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A Kkutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatélyba léptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szadmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zoljon!

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

Biomarkerek kutatisa a COVID-19 betegség silyossaganak elorejelzésére

A kérelmezé neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Letoha Annamaria klinikai féorvos,
SZTE AOK SZAKK Belgyogyészati Klinika Jarvanyiigyi Ellatokézpont szakmai vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A COVID-19 jarvany megsziintetése a fertdzés diagnézisanak, kezelésének ¢s

megelozésének molekularis szintli megértésébdl adodo, de a gazdasag fenntartasat is

! A 23/2002. (V. 9.) szamt EuM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar
2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.
szeptember 1-jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



célzd integrélt és interdiszciplinaris megkéozelitést igényel. A virusfertézés molekularis
alapjainak megértése olyan 1j, diagnosztikai eljarasok kifejlesztését eredményezheti,
amely a potencidlis fertézottek vérébol nyerhetd biomarkerek alapjan azonositja a
fertézés szempontjdbol kockdzatos egyéneket, akiknek célzott elkiildnitése,
megfigyelése €s kezelése nemcsak népegészségiigyi, de tarsadalmi szinten is
raciondlisabb védelmet nyujt a jarvany lekiizdésére. Ilyen lehet a virusfertdzést kovetd
egy€b sejtfelszini markerek vérszérumban valo kimutatdsa. A projekt legsiirgdsebb
célkitlizése vérbol kimutathaté prognosztikai biomarkerek hasznositisa olyan
prognosztikus diagnosztikai eljarasok kifejlesztésében, melyek raciondlis moédon elére
jelzik a fertézés sulyosbodasat. Az igy azonositott biomarkereket fertézésmentes, am a
COVID-19 szempontjabol rizikos csoportba tartozo alapbetegségben szenvedékben is
azonositani kivanjuk. Csak a molekuldris rizikofaktorok azonositasaval és prognosztikus
diagnosztikai eljarasként tortén6é alkalmazasaval valdsulhat meg a tarsadalom

széleskorl, egyben személyre szabott s racionalis védelme.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

fi: Samprathi M, Jayashree M. Biomarkers in COVID-19: An Up-To-Date Review.
Front Pediatr. 2020;8:607647.

2. Khan S, Rasool ST, Ahmed SI. Role of Cardiac Biomarkers in COVID-19: What
Recent Investigations Tell Us? Curr Probl Cardiol. 2021 Mar 19;100842.

3. Sharma P, Pradhan A, Vohra S, Sethi R. COVID-19 and Cardiovascular Diseases:
Challenges and Solutions. Cardiol Res. 2021 Jun;12(3):149-55.

4. Antonio-Arques V, Franch-Nadal J, Cayla JA. Diabetes and tuberculosis: a
syndemic complicated by COVID-19. Med Clin (Barc). 2021 May 6

5. Huddak A, Letoha A, Szildk L, Letoha T. Contribution of Syndecans to the Cellular
Entry of SARS-CoV-2. Int J Mol Sci. 2021 May 19;22(10).

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

1. csoport: 18 év feletti COVID-19-ben szenvedd betegek

2. csoport: 18 év feletti COVID-19-ben nem szenvedd betegek. akik




e vagy tulsulyosak, (BMI <27)

és/vagy 2-es tipust diabétesz mellitus betegségben

¢s/vagy kronikus kardiovaszkuléris betegségben szenvednek.

3. csoport: 18 év feletti, életkorban a betegekhez egyeztetett kontrollcsoport (nincs

COVID-19 betegsége, és nincs az el8bb felsorolt kronikus betegesége)

A bevonasi és kizarasi kritériumok részletezve a kutatasi tervben.

4. A kutatdsba bevonni kivdnt résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba bevont betegesoportok a kovetkezok:
* Min. 60, 18 év feletti COVID-19-ben szenvedé beteg (1. csoport)

e Min. 60, 18 év feletti COVID-19-ben nem szenvedé beteg (2. csoport)

* Min. 30, 18 év feletti COVID-19-ben ¢és a 2. csoport betegségeiben nem szenvedd
betegek (3. csoport)

5. A kutatas modszerei

* A tervezett vizsgdlat sordn a vizsgalatba bevont betegektél Gsszesen 6 ml
periféras vénds vérbol biomarkerek meghatarozasa. (EDTA-val kezelt vacutainer
¢s0). A mintdkat a helyszinen azonnal hiitoben taroljuk (2-8 C) és még aznap
atszallitjuk a Pharmacoidea Kft. laboratériuméba, ahol centrifugélassal kinyerik a
plazma mintat és megfeleld mintaszam Osszegy(ijtését kovetden elvégzik a

biomarkerek mérését. A betegek adatait adatlapon régzitjiik (lasd csatolva).

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Vérvétel kapesdn torténd esetleges nem kivant esemény vagy szévédmény azonnali
clharitasa a helyszinen megtorténik. A vérvétel végzésekor felléps esetleges

szOvodmények elhéritasara az engedéllyel rendelkezd intézet felkésziilt.
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7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A vizsgalatban valo részvétel onkéntes. Az adatlapok kitéltése anonim médon térténik,
valamint a vérvételi mintdk és a biomarker vizsgalatok dokumentalésa is kodrendszerrel
torténik. A betegek személyes adatai a feldolgozas és a kozlés soran nem szerepelnek. A

beteg adataihoz csak a vizsgalatot végz6 személy férhet hozza.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS, valamint R statisztikai programokkal

értékeljiik ki.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé

teheti.

Szeged, 2022. februar
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