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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi.*
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VL
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A kdzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai
bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét is szem elott tartva,
a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kozvélemény €s az alanyok tisztességes,
lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagydsa
utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan minden érdekl6dé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdeki
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot
ne kozoljon!

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

Covid-19 fertézés diabetes mellitusra gyakorolt lehetséges hatdsai.
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Varkonyi Tamas prof. dr. egyetemi tanar
Téth Bettina dr. szakorvosjelolt
Nyiraty Szabolcs dr. tanarsegéd

A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is

megtalalhato adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles nyilvanossagra
hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv
alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

¢.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozédssal jard orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jar¢ kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXI1L. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A vizsgdlat célja annak meghatarozasa, hogy mely paraméterek lehetnek prediktiv
faktorok a cukorbetegek korhazi ellatast igénylé COVID-19 infekcidjanak kimenetét
illetéen.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Retrospektiv, beavatkozassal nem jard vizsgalat, adatgytijtés a MEDSOL adatbazisbdl. 1-
es és 2-es tipusu diabéteszes betegek COVID-19 osztalyon végzett ellatdsa kapcsdn a
betegség lefolydst leird paraméterek vizsgalata, ezek dsszevetése az adatbazisban
szerepl6 diabéteszt jellemz0 leletekkel.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A 2020 februarja 6ta tarté6 COVID-19 pandémia alatt elsérendtien a krénikus alapbetegségekkel
bird személyek keriiltek kérhazba vagy vesztették életiiket. A statisztikdk szerint elsésorban
kardiovaszkuléris és metabolikus komorbiditdssal birdé betegek hospizalizacidjara keriil sor,
amelyek kozé a hypertonia, a diabetes és a korabban lezajlott kardiovaszkularis események
tartoznak. Az amerikai kormany népegészségiigyi szervezetének (CDC) honlapjan
rendszeresen frissitik azon betegségek listajat, melyek esetén bizonyosan vagy valdsziniileg
stlyos 4llapotot okozhat a COVID-19 fertézés. A 2021. marcius 15-én megjelentett verzi6
szerint 2-es tipusu diabetes illetve obezitas esetén magas rizikoju fertézés varhato, 1-es tipusu
diabetes esetén pedig ennek lehetdsége szintén nem elhanyagolhaté. Egy francia felmérés
szerint a kritikus allapoti betegek kozott a diabetes prevalencidja 15-58 %, vagyis joval
magasabb, mint a teljes populdcioban. Mindezek alapjan az egyértelmii, hogy a cukorbetegek
nagyobb gyakorisdggal kaphatjak el a virust és az is, hogy a betegség lefolyasa kedvezbtlenebb
szamukra. Egy lombardiai megfigyelés igazoltdk, hogy azok, akik a COVID osztalyra
bekertiltek és diabétesziik miatt hyperglykaemidsak voltak, 7,5x nagyobb val6sziniiséggel
haltak meg, mint akik nem voltak cukorbetegek. Wuhanban azt talaltak, hogy a 28 napon beliili
kérhazi haldlozas rizikofaktorai kozott a legmagasabb esélyhanyadost (3,54) a felvételkor 7
mmol/l feletti vércukor jelentett. 53 francia koérhdz adatai szerint a koérhazba keriilt
cukorbetegek 47 %- anak mikrovaszkuléris, 41 %- anak makrovaszkuléris szévédmeénye volt.
Ugyanebben a vizsgalatban a BMI a cukorbetegek haldlozasanak fiiggetlen rizikéfaktora volt.
A cukorbetegek kezelésének esélyeit rontja az a tény, hogy a COVID-19 terdpia soran
alkalmazott gyogyszerek nagy része is emelheti a vércukrot, ezek kozé tartoznak a szteroidok,
az azithromycin és a remdesivir is. Feladatunk tehat, hogy megel6zziik a gondozott
cukorbetegeink kérhazba keriilését illetve fekvObeteg intézménybe torténd felvétel esetén a
legjobb betegséglefolyast kell biztositanunk. A fentiek miatt ismerniink kell, hogy egy
magyarorszagi jarvanyiigyi ellaté kozpontban melyek azok a cukorbetegséget leird
paraméterek, laboratoriumi adatok, antropometriai vonatkozasok, melyek befolyasolhatjak a
betegség kimenetét illetve, hogy melyek azok a korhazi ellatds sordn monitorozhato értékek,



amelyek a felvétel utdn meghatarozzdk a gyogyuldst vagy a beteg elhunytat. A fentiek
azonositasa céljabdl szervezziik retrospektiv vizsgalatunkat.

L. Orioli et al. COVID-19 in diabetic patients: Related risks and specifics of management
Annales d’Endocrinologie 2020, 81: 101-109.

https://www.cde.gov/coronavirus/2019-ncov/need-extra-precautions/people-with-medical-
conditions.html

Sardu C et al. Outcomes in patients with hyperglycemia affected by COVID-19: Can we do
more on glycemic control? Diabetes Care 2020, 43:1408-1415.

Wang S et al. Fasting blood glucose at admission is an independent predictor for 28-day
mortality in patients with COVID-19 without previous diagnosis of diabetes: a multi-centre
retrospective study. Diabetologia 2020, 63: 2102-2111.

Cariou B, et al. Phenotypic characteristics and prognosis of inpatients with COVID-19 and
diabetes: the CORONADO study. Diabetologia 2020, 63: 1500-1515.

Pal R. et al, COVID-19 and diabetes mellitus: An unholy interaction of two pandemics.
Diabetes & Metabolic Syndrome: Clinical Research & Reviews 2020, 14: 513e517.

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

A tervezett vizsgalatba a SZAKK COVID-19 betegeket ellato egységeibdl, 300 16, 18
évesnél idGsebb né és férfi cukorbeteget tervezilink bevonni.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szama EitM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazadsara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak €s az adatok megismerhetdségének

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas

lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik koz6lni.

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdeki adatok nyilvanossagardl szolé 1992. évi LXIIL. tdrvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozdlni kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeloini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjarol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdajékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdagra hozataldval, ha az egyénre sz0lo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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mindenki szamara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre
sz0l16 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021. majus 10. nap

i ..... tanszékvezetd neve
kérelmez6 neve és alafrdsa Prof. Dr. Lengyel
Prof. Dr. Varkonyi Tamaés

kérelmez6 neve és alairasa
Dr. Toth Bettina

Dr. Nyiraty Szabolcs



