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A kutatasi terv k6zérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szaméra3

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejévo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szol6 miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagokidl, hogy a
kdzvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél A
kdzvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

COVID-19 fertdzés miatt intenziv osztalyon 1élegeztetett betegek hemosztizisanak és
kapcsolédo klinikai adatainak retrospektiv vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 7 5\2%’202 S~ UTE XK= g

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:
Prof. Dr. Babik Barna tanszékvezeté egyetemi tanér

Szegedi Tudomanyegyetem, Anesztezioldgiai és Intenziv Terapias Intézet

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6it tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi 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 jar6 orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jiro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomaényi kutatds: 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 talalményok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIILI. torvény, a szerz6i jogrél szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A sulyos COVID-19 fertézés elsddlegesen a tiidd funkciojat kérositja, mind a holttér
légzés mind az intrapulmondlis sént novekedése révén. Emellett a hypoxia, és a perfiziés
zavarok kovetkeztében tSbbszervi elégtelenség is kialakulhat. Retrospektiv adatgytijtést
kovetben, a klinikai paraméterek elemzésével célunk a COVID-19 fertézés lefolyasanak,
egyes jellemzéinek megismerése, valamint a gyakorlatban alkalmazott kezelési
stratégiakkal esetlegesen Osszefiiggd klinikai kimenetel kapcsolatdnak feltérképezése,
kiilonds tekintettel a koros hemosztazisra és a gazcsere funkcié romldséra.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Célunk a SzAKK Jarvanytigyi Ellaté Kozpontban (JEK) miik6dé AITI COVID-Intenziv
Osztalyan 2019. mércius 1-t61 kezelt COVID-19 fertdzott betegek hemosztazisra és
gazcserére vonatkozé klinikai paramétereinek retrospektiv elemzése. Ennek sordn a

betegek korlapjait, irott és elektronikus dokumentacidjat attekintve anonimizalva gytjtjiik
ki és dolgozzuk fel a relevans adatokat.

A betegadatok attekintése soran strukturalt adattéblakban a kovetkezd paraméterek
csoportonként keriilnek régzitésre:

I. Demografiai adatok: nem, kor, testtdmeg, testmagassag, idealis testtomeg, APACHE
IT score, SOFA score, tarsbetegségek (T2DM, HT, Dohanyzas)

II. Beteg paraméterei:
a., Oxigenizacios paraméterek: PaOs, FiO,, PvO,, HB

b., Lélegeztetési paraméterek (FiO,, PEEP, PS, Pins, Ppi, Tidal volume
(percventillacio), frekvencia,

c., Egyeb gézcsere paraméterek: SpO,, PaCO,, PvCO,, ETCO»

d., Vérgaz vizsgilati eredményei (pH, PCO», PO, BE, HCOs', laktat, Se-K*, Se-Na*,
Se-Cl-, Se-Ca?*, gliikdz, anion gap, HB, Het)

e., Hemosztazis paraméterek: D-dimer, APTI, TI, fibrinogen, INR, trombocytaszam,
ClotPro teszt eredmények (CT, MA, a, LYe0): EX-test, FiB-test, tPA-test, RVV-test,
anti Xa mérések, thrombozis profilaxis

f., Infekciés paraméterek: CRP, PCT, IL-6, ferritin, FVS-szam

g., Egyéb laboratériumi eredmények: vércukor, elektrolitok (Se-K*, Se-Na*, Se-Cl-,
Se-Ca®, korrigdlt Se-Ca®", HPOs, Se-Mg?*, karbamid, kreatinin, eGFR, bilirubin
Ossz-bilirubin, albumin, Osszfehérje, LDH, GOT, GPT, alkalikus-foszfatdz, GGT,
ammonia, amilaz, lipaz, CK, CKMB, Trop-T

h., Mikrobiolégiai mintaelemzés
i., Képalkoto vizsgalati eredmények feldolgozasa (mellkas rontgen, CT, angio, UH)

IV. Intenziv osztalyos kezelések:



a., Anti COVID terapia: - intravénas szteroid adds, D3 vitamin, favipiravir
- remdesivir, hydroxi chloroquine, tocilizumab, terapiass LMWH, thrombolysis
konvaleszcens anti COVID plazma koncentratum
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b., Szervtdmogat6é kezelések: vazopresszor terapia, noninvaziv, és invaziv gépi
I€legeztetés, vesepotlo kezelés, adszorbens hasznalata

¢., Antimikrobas kezelés: - antibiotikum terapia (specifikalva), antifungalis terapia

V. Kimeneteli adatok: intenziv osztalyos kezelés és kérhazi kezelés iddtartama,
intenziv osztélyos, és korhazi mortalitas
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

2019. marcius 1-t6] a szegedi Jarvany Intenziv osztalyra felvett 18 év feletti férfi és
nébeteg adatait elemezziik. A betegek szama hozzavetblegesen 300.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a myilvanos adatvédelmi



tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd
modon torténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatds lehetetlen vagy
aranytalan koltséggel jarna.)

A szakmai adatgyijtés tényét és kortilményeit az AITI honlapon mindenki szdmara
hozzaférheté modon nyilvanossagra hozzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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Prof. Dr. Babik B

> A beavatkozassal nem Jarojretrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jama a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossigra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k&z6Ini.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekli adatok nyilvanossagardl sz616 1992, évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kételez6. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arvol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetBségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhel az adatgyijtés tényének, az érintetrek kbrének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tajékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdliséggel jarna.



