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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal jaré vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szadmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

COVID-19 gyorstesztek dsszehasonlité keresztmetszeti vizsgalata — COVID-RAPID
vizsgalat

Prospectiv, beavatkozassal (vérvétel, orr-garati mintavétel) jaro vizsgalat

A kérelem iktatasi szama: 7 9 ROL0-SATE REYS

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Bella Zsolt PhD. Med Habil Egyetemi adjunktus, SZTE, SZGYAKK, FOGFNY Klinika

1A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi 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 vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/3. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

4 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szold 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A Magyarorszagon ¢és a vilagban forgalomba kerilt COVID-19 IgM/IgG kimutato
gyorstesztek pontossdgival (accuracy), érzékenységével (sensitivity) és a specifikussagaval
(specificity) kapcsolatban rengeteg ambivalens kérdés meriilt fel, mikézben hasznuk a minden
napi orvosi tevekenység sordn felbecsiilhetetlen lenne. Kutatdsunk célja ezért, hogy
megvizsgaljuk:

1. Mennyire érzékenyek és specifikusak a gyorstesztek a SARS-CoV-2-re adott
immunvalasz szlirésében (teljes vér vénas/kapilléris, szérum/plazma
mintakbol)?

2. Mely gyorstesztek megbizhatdak?

3. Alkalmasak-e az ujjbegy vérmintak a betegek/egyének immunolégiai
gyorstesztelésére, vagy sem?

4. Elisa és CMIA moédszerekkel 6sszehasonlitva mennyire megbizhaté a
gyorstesztek eredménye autoimmunbetegek korében?

5. Milyennek itéljiik meg az antigén-teszt alkalmazasat, megbizhat6sagat, napi
rutinba épitését?

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A résztvevoket az SZTE Fiil-Orr-Gégészeti Klinikajan vagy az SZTE Reumatologiai
Klinikajan vagy az SZTE 1. Belgyogydaszaton jelolik ki a bevalasztasi és kizarasi
kritériumok szerint a résztvevd szakorvosok akik a betegvizsgalatokat (interja, vérvétel
orr-garati mintavétel) végzik. A laboratériumi vizsgalatokat Az SZTE Klinikai
Mikrobiol6giai Intézet , a Laboratériumi Medicina Intézet és az Avidin Kft. végzi.

(A) A résztvevoktol vénas vér és ujjbegy vérvétel torténik (maximum 12 ml) annak
érdekében, hogy a SARS-CoV-2 virus elleni [gM/IgG antitesteket kimutassuk a
vizsgalandd gyorstesztekkel illetve ELISA és CMIA mddszerekkel.

(B) A résztvevokto] orr-garatvaladékot vesziink az egyik orrlyukbél RESPI-STRIP teszttel
torténd virus antigén meghatarozashoz.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Vasarhelyi B, et al. Orvosi Hetilap. 2020.161.évfolyam 17.szam
2. Rago Zs, et al. Orvosi Hetilap. 2020.161.évfolyam 21.sz4m 855-861
3. Coris BioConcept, Covid -19 Ag Respi-Strip
https://www.corisbio.com/pdf/Products/SARS-COVID-
19 20200407.pdf
4. Cellex gSARS-CoV-2 IgM/IgG Rapid Test

https://www.fda.gov/media/136622/download https://cellexcovid.com




5. Coronavirus Test Tracker: Commercially available COVID-19
Diagnostic Tests www.360dx.com/coronavirus-test-tracker-launched-
covid-19-tests ‘

6. Rapid Response IgM/IgG COVID-19
https://www.btnx.com/Product?id=2008

7. CoreTest (Core Technology Co. Ltd, Beijing, China, FDA EUA
engedélykérelem alatt) http://www.coretests.com/product/278192183

8. Shanghai Long Island Antibody Diagnostica Inc. [gM/IgG rapid test
www.longislandab.com

9. Screenltalia IgM/IgG rapid test https://www.screenitalia.it/coronavirus-
covid-19-rapid-test/

10. UNscience Covid-19 IgM/IgG rapid test (UNscience Biotechnology Co.,
Ltd, Wuhan, Kina) https://www.stratech.co.uk/wp-
content/uploads/2020/03/Manual UNCOV-40 1VD.pdf

11. SureScreen Covid-19 IgM/IgG rapid test (SureScreen Diagnostics,

Derby, UK) https://www.surescreen.com/products/covid-19-coronavirus-
rapid-test-cassette

12. Accu-Tell Covid-19 IgM/IgG rapid test
https://www.accubiotech.com/product-covid-19-igg-igm-rapid-test-

cassette-(whole-blood-serum-plasmal.himl
13. Long Island COVID-19 IgG/IgM Rapid Test
14. Abott SARS-CoV2 IgG EUA teszt

https://www.corelaboratory.abbott/us/en/offerings/segments/infectious-

disease/sars-cov-2
15. Guihua Wu, et al. Frontiers in Bioscience, Landmark, 21, 1006-1012,
June 1, 2016.

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

Hat hénapra szeretnénk a humaén kutatés etikai engedélyt megkapni. Az alabbi vizsgélati
alanyszamot szeretnénk elérni:

20 16: SZTE Infektolégiai Osztalyon bent fekvé RT-PCR modszerrel diagnosztizalt
COVID-19 pozitiv betegek

20 £6: A SARS-CoV2 fertézésen, mar atesettek, akiknek van 28 napnal régebbi RT-PCR
pozitiv eredménye.

20 6 az SZTE Reumatolé6giai Klinikdjan kezelt igazolt autoimmun beteg.

20 6 egészséges (RT-PCRral SARS-CoV2-re folyamatosan negativ, nem
autoimmunbeteg) kontrollcsoport, az SZTE Infectologiai Osztélyanak dolgozoéi, dnkéntes
alapon.

Eletkor: 18 és felette
Nem: n6k 40-60%, férfiak 60-40%



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2020.05.12.
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