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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro vizsgilatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szl miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.} EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tbré tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kzoljon!

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

Az alacsony sugardozisu computertomographia (LD-CT) népegészségligyi célu sziirési
alkalmazasa és értékelése tiidorak szlirésben

A kérelem iktatasi szama:
A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Adam Gabor Mihaly, tiidogyogyasz
szakorvos, kutatasvezet6

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja, hogy értékelje az alacsony sugardézisu computertomographia (LD-CT)
alkalmazhatdsagat egy hazai népegészségiigyi célu, szervezett tiidordk sziirési
programban. Az értékelés retrospektiv adatok feldolgozasan valamint prospektiv adatok
gyljtése alapjan fog megtérténni, egy elére meghatarozott indikator lista alapjan, amely
nemzetkozi szakmai ajanlasok és mas orszagok sz(rési programjainak az attekintése
alapjan lett osszeallitva. Az értékelés a folyamat és az eredményesség szempontjabol
fogja elemezni a technoldgia alkalmazésat a Csongrad — Csanad Megyei Egészségligyi
Ellaté Kozpont Hodmezbvasarhely-Mako intézményében.

A kutatas épit a korabban ebben a témaban elvégzett megalapozé hattérmunkara. Ennek
keretén beliil egy célzott irodalomkutatas végeztiink az LD-CT, mint a tid6rak uj sziirési

r_n

technologigjanak népegészségiigyi célu szlirdvizsgalatban torténé alkalmazhatdsagarol,

1 A 23/2002. (V. 9.) szama EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati 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 szévege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL térvény.



szlirési  keretrendszerérél publikusan elérhetdé szakirodalom, szakmai ajanlasok
attekintésével. Valamint kidolgozasra keriilt egy sziirési protokoll, amely egy éltalanos
eljarasrendet, ajanlast fogalmazott meg a technoldgia gyakorlati alkalmazasara
vonatkozoan az intézmény szamara.

A vizsgilat alapjin elézetes eredményeket kaphatunk az LD-CT alkalmazhat6sagrol
tid6rak sziirésben, annak implementacidjardl, valamint az adatgyiijtéssel, és a
monitoring rendszerrel kapcsolatos tényezOkrol.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztisanak, kizarasanak rendszere

A kutatasba standardizilt bevélasztasi ¢s kizérasi feltételeknek megfeleld egészségiigyi
intézményekben ellatott betegeket, illetve egészséges dnkénteseket terveziink bevonni. A
résztvevOk toborzasa a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 3. § (6) bekezdésének



megfelelen fog térténni.

Az Egészségfejlesztési Iroda munkatirsai a teriilleten dolgozé haziorvosokat,
izemorvosokat, szakrendel6/korhdz belgyogyasz, tiidogyogyasz (illetve egyéb)
szakorvosait is tajékoztatjdk a szilirdprogramrol a kutatas céljanak, modszereinek, a
bevalasztandé résztvevok korének pontos megjeldlésével. Szakmai egyiittmikodést
alakitanak ki a teriileti egészségiigyi alapellatassal és szakellatassal a hatékony paciens
bevalasztas érdekében.

Az LD-CT program népszertisitése a lakossag korében kulcsfontossagu eleme a sziirési
programnak. A paciens toborzast a teriileti Egészségfejlesztési Iroda munkatérsai (sziirési
koordinator, kommunikacids szakember, szamitastechnikai szakember) végzik szervezett
média kampannyal (kozosségi média, helyi radio), szordlapokkal, plakatokkal,
kampéanyrendezvények szervezésével.

Az LD-CT tiidéraksz(rési program bevalasztasi feltételeit az aldbbi rizik6tényezok
alapjan hatarozzuk meg:

e Eletkor: 50-74 év és 364 nap

o Jelenleg dohanyos, >20 csomagév (1 csomagév = naponta elszivott csomag [20
cigaretta] szorozva a dohanyzas iddtartamaval [év])

e Korabban dohanyzott és a dohanyzast < 15 évvel ezel6tt hagyta abba

A rizikétényezokon til a sziirdprogramba torténd bevonas tovabbi feltétele, hogy a
paciens irasos belegyezését adja az LD-CT vizsgalat elvégzéséhez.

Az LD-CT tiidéréksziirési programba nem vonhatoak be azok, akikre az alabbi
kritériumok koziil legalabb egy teljesiil:

e Fémbeiiltetés vagy fémbol késziilt orvostechnikai eszkdz a mellkasban vagy a
hatgerincnél  (pacemaker, Harrington-féle rogzitd palca stb.), amely
sugargyengitd miterméket hozhat Iétre, amely miatt a tiidérol késziilt
képmindség romolhat

e Korabbi tiidérakos anamnézis

e Az elmult 5 éven beliil orvos barmilyen daganat jelenlétét megallapitotta, kivéve a
nem-melanomas bérrakot és a nem tiidé-, vagy horg6 eredetii in situ carcinomat

e A tiidé vagy annak barmely részének korabbi eltavolitasa (pl., thoracotomia
lobectomiaval vagy pneumonectomia)

o Légzdrendszer allapota miatt tartés otthoni oxigénterapia sziikségessége (COPD
IV stadium)

o Képtelenség fej folé emelt kézzel a haton fekvésre. Haton fekvés fejparnaval vagy
anélkiil a karok fej mogé emelésével sziikséges a CT vizsgalat elvégzéséhez

e Tidorak jelenlétére utaléd tiinetek, beleértve az elmult 12 honapban bekovetkezett,
6,8 kg-nél nagyobb megmagyarazatlan stlyveszteséget vagy a megmagyardzatlan
vérkopést

e Orvosi feliigyelet mellett antibiotikummal kezelt pneumonia vagy akut
légzérendszeri fertdzés a felvételt megel6zd 12 hétben (Ezek a személyek
bevalaszthatok az elsd antibiotikus szedést kovetd 12 hét muilva)

e Az elmult 24 honapban elvégzett mellkas CT vizsgalat

4. A Kkutatiasba bevonni kivint résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba 50 és 74 év kozotti noket és férfiakat terveziink bevonni a 3. pontban
részletezett bevalasztasi és kizarasi feltételek alapjan.

Retrospektiv vizsgalat: 30 £6

Prospektiv vizsgalat: 200 6



5. A kutatas modszerei

Retrospektiv vizsgélat: A sziirbprogram el6re meghatrozott bevélasztasi és kizarasi
feltételeknek megfeleld, a sziir6vizsgalaton 2021. novembere 6ta részt vett egyének
adatainak retrospektiv gyiijtése standardizalt adattabla alapjan és az adatok anonim
modon torténd feldolgozasa.

Prospektiv vizsgalat: A szlirprogram el6re meghatdrozott bevalasztasi és kizarasi
feltételek alapjén a sziir6 vizsgalatra behivott, a szlirdvizsgalat elvégzésbe beleegyezd, a
szlirdvizsgalaton részt vett egyének adatainak prospektiv gytijtése standardizalt adattibla
alapjan és az adatok anonim mddon térténé feldolgozasa.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az LD-CT vizsgalat atlagos sugardézisa 0,2 és 2,5 mSv kozott valtozik a berendezést6l
¢s a beteg alkatétol fliggben. Ez az érték megegyezik vagy alacsonyabb, mint az 4tlagos
éves hattérsugarzas Magyarorszagon (2,4 mSV/év). Az LD-CT tiidérak
szlirdvizsgalatnak sulyos nem kivdnatos eseménye nem véarhatd. Nem negativ szlirési
esemény esetén a daganat gyanu kivizsgaldsa az érvényben 1évé szakmai kivizsgalasi és
kezelési protokollok mentén torténik.

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

A vizsgalatban a résztvevok adatit mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
(Az informaci6s onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrél szolo 2011. évi
CXII. Adatvédelmi torvény, Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes
adatok kezel€sérél €s védelmérdl szolé 1997. évi XLVIL. trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat kodolva tiintetjiikk fel, amelyekbdl a
beteg személyazonossédga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikicioban (cikk, szakkonyv)
megjelentetjiik vagy szébeli eldadas forméjaban tudoményos iilésen ismertetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositdséra alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosségra.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok rogzitése Microsoft Office Excel 2013 programmal fog torténni anonimizalva.

Az adatokat STATA, illetve R (verzio: 4.1.2) programokkal fogjuk elemezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Hédmez6vasarhely, 2022, februar 18.

kérelmez6 intézetvezetd
Dr. Adam Gébor Mihaly Dr. Kallai Arpad
tiidogydgyasz szakorvos féigazgato
kutatasvezetd



