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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozdssal jaré vizsgilatok! szimara?

A Kkit6lt6tt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007, 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhat6 adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré6 tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kodzérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Akut koronavirus fert6zottek ambulans kezelése favipiravirral

A kérelem iktatasi szama: A % / RORA=S2TT= KIKFZr0

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. habil Hajd Edit PhD, osztalyvezetd
egyetemi docens

1. A Kutatss célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A SARS-CoV-2 pandemia masodik hulldma zajlik jelenleg Magyarorszagon. A
nemzetkdzi adatok alapjan a fert6zottek kb. 80%-andl vagy tiinetmentesen, vagy enyhe
tiinetekkel jar a betegség, ezek a betegek nem igényelnek korhdzi ellatast. A betegség
kiszamithatatlan lefoly4sa miatt elére nem lehet tudni, hogy az adott paciensnél a fertdzés
milyen stlyossaggal fog zajlani. Eppen ezért fontos, hogy az enyhe tiineteket mutaté
betegeknek otthonukban tudjunk antiviralis kezelést biztositani. Erre alkalmas gyogyszer

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jarg kutatas, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szivege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz016 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. torvény.



a szakirodalom alapjan a favipiravir, amelyet eredetileg influenza virus ellen fejlesztettek
ki. A szer a virus szaporodasat gitolja, ezért a tiinetek kezdetén kell alkalmazni ahhoz,
hogy hatékonysagat kifejtse.

Munkacsoportunk az enyhe tiineteket mutaté igazolt Covid-19 fertdzottek otthoni
kezelésének eredményeit méri fel, az adatokat elemzi és kovetkeztetéseket von le. Célunk
annak a vizsgilata, hogy az otthon kezelt betegeknél milyen tiinetek jelentkeztek, az
antiviralis szerrel valé kezelés a tiinetek hanyadik napjan kezdédott és meddig tartott.
Milyen gyakori volt az é&llapot rosszabbodas, esetleg kérhdzi ellatds szikségessége,
milyen és milyen gyakran észleltek mellékhatast a betegek. A vizsgalatot prospektiv és
retrospektiv modon végezziik.

Az eredményeket nemzetk6zi és haza folyoiratban kivanjuk kdzolni.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsiagit, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelz néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasianak rendszere

Egyetemi dolgozék, hozzatartozok, haziorvosok altal javasolt betegek, akiknél
igazolodott a Covid-19 fertdzés, a tiinetek egy héten beliil kezdddtek és a betegség enyhe
lefolyasu, eddig nem igényelt korhazi ellatast.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

300-300 férfi, nd 16-99 éves korig.



5. A kutatds modszerei

Telefonos, vagy személyes interji sordn kérdéiv kitoltés, allapot felmérés.

6. A kedvezotlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

Siirgdsségi jarobeteg ellatasra utalas.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A hatalyos adatvédelmi eldirasoknak megfeleléen kezel] iik a beteg adatokat.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak moédszere

Statisztikai elemzés statisztikus bevonasaval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotadsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kozze
teheti.

Szeged, 2021. februar 22.
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