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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemeny tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényepre toré tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Igazolt COVID-19 pneumonias, boncolasra keriilt betegek klinikopatoldgiai jellemzése

A kérelem iktatasi szama: é’@/ 200 [-SATE RKEDS

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Zombori Tamas, egyetemi tanarsegéd
1. A kutatas célja

A SARS-COV-2 altal okozott COVID-19 pandémia életiinkre gyakorolt hatasa
vitathatatlan. Az egészségligyi ellatidsban szamos kihivast jelent a betegség mind a

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak védelmét szem el6tt tariva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsek el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jare vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozassal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



diagnosztika, mind a kezelés szempontjabol. Noha a betegség korismézésének arany
standardja a polimeraz lancreakcion (PCR) alapuld virusgenom kimutatds, a COVID-19
pneumonia szamos morfologiai sajatsaggal rendelkezik, amely felvetheti a betegség
gyanujat a post mortem vizsgalat soran. llyen esetekben akér a post mortem PCR
vizsgalat, illetve SARS-COV-2 nucleocapsid ellenes antitest kimutatds is segitheti a
diagnozis felallitasat.

A vizsgalat célja, hogy a két centrumban PCR-rel vagy antigén gyorsteszttel igazolt
COVID-19 pneumonias, boncolasra keriilt betegek klinikai €s patologiai sajatsagait
bemutassa. A kutatas tovabbi részeként SARS-COV-2 nucleocapsid antitest (B46F)
expressziojanak szenzitivitasat elemeznénk a boncolasi anyagon. A vizsgalat tudoményos
diakkdéri munka, TDK-konferencia eldadas, palyamunka alapjat képezné, illetve az
eredményeket egy hazai folyoiratban tervezzilk megjelentetni, amellyel a betegség
morfoldgiai kimutathatosaganak kérdéseit mutatjuk be.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Az archivalt metszetek ¢és reprezentativ paraffinba 4gyazott blokkok a Szegedi
Tudoményegyetem Pathologiai Intézetéb6l, illetve a Bacs-Kiskun Megyei Oktato Korhaz
Patologia Osztalyardl szarmaznanak. A klinikopatologiai adatok egy részét klinikai
zarojelentésbol, a boncolasi értesitobol, illetve a boncolasi jegyzokonyvbdl tervezziik
gyljteni. A szdvettani metszetek revizioja, illetve minden esetben egy szdvetmintan
SARS-COV-2 nucleocapsid ellenes antitesttel végzett immunhisztokémiai reakcid
értékelése soran gytjtenénk a morfologiai adatokat az SZTE Pathologiai Intézetében. A
klinikai és a morfologiai adatok parositasat kovetéen a személyeket azonosité adatok a
tovabbiakban nem maradnanak meg. A vizsgalat kapcsan, amelyben a PCR-rel vagy
antigén gyorsteszttel igazolt COVID-19 pneumonia, illetve a boncolds képezi a
kivalasztas kritériumat, az adatok fentiekben leirt tarsitdsat kovetOen sziikségtelen a
betegek azonositdsa, azaz az identitds mint adat kozvetve sem szerepel a vizsgalatban. A
kutatds soran leird statisztikai vizsgalatok végzését tervezziik (atlag, median,
szenzitivitas, 95%CI).

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Mohanty SK, Satapathy A, Naidu MM, et al. Severe acute respiratory syndrome
coronavirus-2 (SARS-CoV-2) and coronavirus disease 19 (COVID-19) — anatomic
pathology perspective on current knowledge. Diagn Pathol 15, 103

2. Karami P, Naghavi M, Feyzi A, et al. Mortality of a pregnant patient diagnosed with
COVID-19: a case report with clinical, radiological, and histopathological findings. Travel
Med Infect Dis. 2020:101665.

3. Tian S, Xiong Y, Liu H, et al. Pathological study of the 2019 novel coronavirus disease
(COVID-19) through postmortem core biopsies. Mod Pathol. 2020;33:1007-1014.

4, Magro C, Mulvey 1], Berlin D, et al. Complement associated microvascular injury and
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thrombosis in the pathogenesis of severe COVID-19 infection: A report of five cases.
Transl Res. 2020;220:1-13.

5. Schaller T, Hirschbiihl K, Burkhardt K, et al. Postmortem examination of patients with
COVID-19. JAMA. 2020;21:€208907..

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba bevonando archivalt szovettani mintak nemtél és életkortdl fiiggetleniil 2020
és 2021 kozott az SZTE Pathologiai Intézetében boncolasra keriilt vagy a kecskeméti
Bacs-Kiskun Megyei Oktatd Korhdz Patologia Osztalyan boncolt elhunytak
konzultacioba megkiildott eseteibdl szarmaznak. Elozetes felmérés alapjan 20-30
esetszamrol van szo.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazidsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatis — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
eseten — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tdjékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

A felhasznalt szovettani metszetek COVID-19 pneumoénids betegek archivumbol
el6emelt metszetei. A mintagylijtés retrospektiv; mar diagnosztizalt esetek mintdinak
felhasznalasaval torténik. Az adatgyljtés célja tudomanyos eredmény elérése,
publikalasa, illetve diagnosztikus kérdések szélesebb korii ismertetése. Az adatok
kezelése a kozlemeny elfogadasaig, palyazati beszamolo elkészitéséig torténik, a
publikdaci6 megvalosuldsa esetén, amennyiben a folyoirat igényli, a személyes
azonositokat nem tartalmazd, az eseteket csak egy véletlenszerli sorszammal
megkiilonboztetd adatok publikussa valnak.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szami EiM. rendelet 20/Q. §-a alapj4n el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskortl, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasitol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartaménak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolIni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdliatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdajékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozasra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatlkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon 1orténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéliséggel jdarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2021. marcius 3.
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Prof. Dr. Tiszlavicz Laszl6
egyetemi tanar
intézményvezetd




