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Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsaga
Elngk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: |. sz. Belgyodgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Korédnyi fasor 8-10.
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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara3

1. A kutatas azonosité adatai

A téma cime: Pulmonaris embolias COVID-19 betegségben

A kutatasi jellege: beavatkozassal nem jaré vizsgalat*

A kutatas azonosito szama: ...

A vizsgélatért felel6s kutatasvezetd neve, munkakore és beosztésa €s munkahelye:

Dr. Kincses Zsigmond Tamds

tanszékvezeto, egyetemi docens

Szegedi Tudomanyegyetem, Radiologiai Klinika
6725 Szeged, Semmelweis u. 6

1. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A kozelmult tudoméanyos kozleményei alapjan ismert, hogy COVID-19 betegségben a
pulmonalis embdlia (a tiidé arteridinak elzarodasa vérrog miatt) gyakoribb. Az eddigi
vizsgalatok azonban els6sorban kérhazban kezelt, sulyos allapotii betegektd] szarmaznak. Nem
ismert, hogy az elsé ambuléns vizsgalat alkalméval mekkora a pulmondris embolia rizikéja. A
tidéembolia diagnosztikus moédszere a CT angiografia, ami nagy pontossiggal tudja
azonositani az embolust, azonban sugar és kontrasztanyag terheléssel jar. Ezért fontos lenne
olyan klinikai és labor paramétereket azonositani, melyek alapjan a legveszélyeztetett
betegeket azonositani lehet.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhat6 adatok kzérdek nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan kételes nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

* A 23/2002. (V. 9.) szam EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M.rendelet



4.2.1 Bevalogatasi kritériumok (betegek, kontrollok kiilén):
COVID csoport

>18 év,

COVID-19 betegség antigén gyorsteszttel vagy PCR-al igazolva,
CTA vizsgalat pulmondris embolia irdnydba

CTA vizsgdlat 2020.04.01 utdn.

Non-COVID csoport

>18 év,

CTA vizsgdlat pulmondris embolia irdnydba

CTA vizsgdlat 2019.01.01-2019.12.31 kézott.

4.2.2  Kizarasi kritériumok:
Cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
Vdranddssag.

4.3 Modszerek
A vizsgdlathoz sziikséges adatokat a kdrhazi informatikai rendszerbél (MedSolution) és a PACS
rendszerbdl (eRad) fogjuk dsszegydijteni. A kévetkezd adatok kertilnek kigydjtésre:

e szliletési ddatum,

e nem,

e vakcindcio ddtuma és a vakcina tipusa, ha volt,

e a (T vizsgdlathoz legkézelebb készilt laborvizsgdlatok paraméterei (alvaddsi

parameéterek, D-dimer, mdj és vesefunkcidk),

e panaszok kezdete és a CT felvétel kézétt eltelt idd,

e o CT-n érintett tliddtertlet nagysdga

e pulmordris embdlia lokalizdcidja (f6térzs, lebeny, segmentdlis, subsegmentdlis dg)

e tdsbetegségek

4.4 Statisztikai elemzés

A pulmondris embdlidt elérejelz6 paramétereket tobbszéris logisztikus regresszidval fogjuk
meghatarozni. A prediktorok kézil a legjobbakat bevdlogatva AUC analizist fogunk végezni,
specificitdst, szenzitivitdst fogunk meghatdrozni. Az egyes csoportok kézétti eltéréseket
parametrkius és non-parametrikus tesztekkel fogjuk ésszehasonlitani.

5 Személyi és targyi feltételek

A vizsgdlatok a Szegedi Tudomdnyegyetem Radioldgiai Klinikdjdnak CT késziilékein késziiltek el
(GE EVO, ill. Philips iCT). Az képalkotd adatokat a Radioldgiai Klinika PACS rendszerén (eRad)
taroljuk. A klinikai és laboratdriumi adatok Szent-Gyérgyi Albert Klinikai Kézpont kdrhdzi
informdcids rendszeren (Medsolution) tdrolddnak.

A vizsgdlatokba a Radioldgiai Klinika munkatdrsai, orvosok, orvostanhallgatok, radiogrdfusok
és programozé matematikusok vesznek részt, a Radioldgiai Klinika igazgatdjénak
felhatalmazdsdval.

e Dr. Kincses Zsigmond Tamas

e Dr. Kovdcs Anita

e Dr. Veréb Ddniel

e Dr. Hantosi Déra



e Dr. Palké Andds

6 Kockdzatok
A vizsgalatba bevont személyek ellatasat nem befolyasolja a vizsgélat. A vizsgélat retrospektiv.

7 Betegtajékoztato és irdsos beleegyezés szévegtervezete
Mellékletben csatolva

8  Avizsgalat szponzora
Szegedi Tudomdnyegyetem, Radioldgiai Klinika

9 Kartalanitasi megéllapodas a vizsgalatban résztvevék és a szponzor kézott
Kartalanitdsi megéllapodas nincs.

10 A kdrtalanitasi biztositds szerzdése
Szegedi Tudomanyegyetem Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont felel8ségbiztositasa.

11 Avizsgélatban résztvevd személyeknek nyujtott juttatds, kompenzacié
Kompenzacid nincs.

12 Elni kivén-e a tervezett vizsgélat a 23/2002 (V.9) szdmd EGM rendelet 20/Q. §-aban a
retrospektiv kutatasok szamara biztositott felmentésekkel?

lgen.

A kévetkezd tajékoztatas és a csatolt betegtajékoztato kertil ki a Radioldgiai Klinika honlapjara:
A Szegedi Tudomdnyegyetem Radioldgiai Klinikdja az orvosi képalkotd vizsgdlatok sordn
keletkezett adatokat a 1997 évi XLVI| térvény szerint tdrolja.

A képalkotd vizsgdlatok adatait a Szegedi Tudomdnyegyetem tudomdnyos kutatdsai sordén
felhaszndlja. Az adatok tudomdnyos felhaszndldsa csak a teljes anonimizélds, a személyes
adatok eltdvolitdsat kbvetden torténik.

Amennyiben a fenti tdjékoztatds szerinti adattdroldsba és felhaszndldsba nem egyezik bele
kerjik, hogy az adatbdzis kezeldjével és a képalkotd vizsgdlatok koordindldst végzé Radioldgiai
Klinikaval vegye fel a kapcsolatot:

Szegedi Tudomdnyegyetem

Radiolégiai Klinika

6725, Szeged, Semmelweis u. 6.

office.radio@med.u-szeged. hu

13 Avizsgalatba bevont személyek egészségligyi érdekeinek a beavatkozast végzoktd| figgetlen
biztositésanak médja. A kutatasban részt nem vevé, az intézetvezetd altal kijeldlt orvos neve,
beosztdsa:

Dr. Vérés Erika egyetemi docens.



