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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kitltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szim&ra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszégon t8bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajéanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t8 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjén
minden érdeklddd szaméira kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése
A digitalis dermatoszkopnak (FotoFinder®), kiilénds tekintettel a teljes test
fényképfelvétel-re (TBP) és a szekvencialis digitalis dermatoszképos képalkotésra

alapulo sziirési technologia alkalmazhatosaganak az értékelése a melanoma korai
felismerését célz6 sziirésben.

A kérelem iktatési szama:
A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Hampelné dr. Szasz Orsolya, adjunktus
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A kutatds célja, hogy értékelje a digitalis dermatoszképnak (FotoFinder®), kiilonds
tekintettel a teljes test fényképfelvétel-re (TBP) és a szekvencialis digitalis
dermatoszkopos képalkotésra alapul6 sziirési technolégianak az alkalmazhatosigit a
melanoma korai felismerését célzé szirésben. Az értékelés retrospektiv adatok
feldolgozasin és prospektiv adatok gyiijtése alapjdn fog megtorténni, egy eldre
meghatarozott indikétor listin, amely a sziirési programok nemzetkézi ttekintése alapjan
lett Osszedllitva. Az értékelés a folyamat és az eredményesség szempontjabol fogja

1 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



elemezni a technolégia alkalmazasat a Csongrad — Csanad Megyei Egészségiigyi Ellaté
Koézpontban.

A kutatds €pit a kordbban ebben a téméaban elvégzett megalapozé hattérmunkdara. Ennek
keretein belill egy célzott irodalomkutatds késziilt a digitalis dermatoszkdpos szlirési
technolégia  (FotoFinder®) szakirodalmdnak  és egyéb publikusan elérhetd
dokumentéacidinak az attekintésével. Valamint kidolgozésra keriilt egy sziirési protokoll,
amely egy altaldnos eljarasrendet fogalmazott meg a technolégia alkalmazéisira és
ajanlasokat fogalmazott meg az intézmény szémaéra.

A vizsgélat alapjén elézetes eredményeket kaphatunk az analog és digitalis
dermatoszkép  szfirési célu  alkalmazhatGsigrél melanoma esetén, annak hazai
implementaciojardl, valamint az adatgytjtéssel, és a monitoring rendszerrel kapcsolatos
tényezokrol.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

Populdcios szinti melanoma sziirést a nemzetkézi irdnyelvek nem ajénljak a
rendelkezésre all6 korlatozott bizonyitékok miatt; nem bizonyitott a sz{irdprogramoknak a
melanoma okozta halélozasra kifejtett kedvezd hatisa. A nemzetkézi irdnyelvek szinte
mindegyike hangsilyozza a melanoma emelkedett kockazatinak kitett személyek
azonositsat, sziirését, illetve a kockazati profiltol fiiggden meghatarozott id6kozonkénti
nyomonkdvetését. Az emelkedett kockizatnak Kkitett populdcié meghatirozisa a
szlirdvizsgalatban az alabbi paraméterek alapjan torténik:

 vilagos I-es vagy Il-es bértipus

* UV sugarzdsnak valé hosszabb ideig tartd kitettség (napégés, rendszeres
szolariumba jaras)
nagyszamu anyajegy
hirtelen megjelend szokatlan anyajegyek (diszplasztikus naevusok)
lassan n6vekvd, vérzékeny bérelvaltozas
csalddban eléfordulé melanoma vagy egyéb bértumorok
melanoma a kértdrténetben

A fenti paraméterek barmelyikének jelenléte esetén a kockdzatnak kitettség fennall, a
sziirésbe vald bevonas indokolt.

A paciens toborzast a teriileti Egészségfejlesztési Iroda munkatarsai (sziirési koordinétor,
kommunikéciés szakember, call-center munkatars) végzik szervezett média kampannyal
(plakat, szorélap, Gjsaghirdetés, hirlevél, kozdsségi média megjelenés, helyi radio, TV),
illetve alkalmanként megrendezett teriileti egészségnapokon tartott tajékoztatd
el6adasokkal. Mindezeken tdl az Egészségfejlesztési Iroda munkatérsai a teriileten
dolgozé haziorvosok, helyi énkorméanyzatok, szakrendel6k és/vagy koérhdzak boérgyodgyész
szakorvosainak bevonésaval népszertsitik a szliréprogramot.

A szlirésen valo részvételnek megfelel6 populdcié kivalasztisa (emelkedett kockazatnak
kitett populdcié), az ¢ldsziirés a teriileti Egészségfejlesztési Iroda munkatéirsai 4ltal
kifejlesztett online {irlap segitségével térténik. Amennyiben a paciensnek nincs lehet6sége
online kitdlteni az tirlapot az Egészségfejlesztési Iroda munkatarsai telefonon keresztiil is



fel tudjék venni és rogziteni az adatokat. Mindezek mellett az idészakosan szervezett
egeszségnapokon akar a helyszinen is fel lehet venni a kérddivet a résztvevokkel, a
helyszinrd]l csatlakozva az online kérdéives feliiletre. Az elésziirésen bevalogatott
paciensek az Egészségfejlesztési Iroda altal mitkodtetett call-center segitségével idépontot
egyeztetnek a sziirést végz6 bérgydgyaszhoz.

A sziirésbe bevonand6 populdci6 esetében az alabbi kizarési kritériumokat alkalmazzuk:
® nincs anyajegye
¢ aktiv bérgydgyaszati gondozas melanoma miatt

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szima (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba >18 éves lakosokat terveziink bevonni a 3. pontban részletezett bevalasztasi és
kizérasi feltételek alapjan.

Retrospektiv vizsgilat: 800 6
Prospektiv vizsgalat: 2000 £

5. A kutatas modszerei

Retrospektiv vizsgilat: A sziirdprogram elére meghatirozott bevalasztasi és kizarasi
feltételeknek megfeleld, melanoma szlirbvizsgalaton 2021. februdr Ota részt vett egyének
adatainak retrospektiv gytijtése standardizalt adattabla alapjan és az adatok anonim
médon torténd feldolgozasa.

Prospektiv vizsgilat: A szlir§program elére meghatarozott bevalasztasi és kizarasi
feltételeinek megfeleld és az analog és digitalis dermatoszképos sziirévizsgalatba

beleegyezd egyének adatainak prospektiv gytjtése standardizalt adattébla alapjan és az
adatok anonim médon torténd feldolgozasa.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A dermatoszképos vizsgalatnak stlyos nem kivanatos eseménye nem varhatd. Nem
negativ szilirési esemény esetén a gyanu kivizsgaldsa az érvényben 1év6 kivizsgalasi és
kezelési protokollok mentén torténik.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapj an)

A vizsgalatban a résztvevok adatit mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
(Az informaci6s 6nrendelkezési jogrél és az informéciészabadsagrol szold 2011. évi
CXIL. Adatvédelmi torvény, Az egészségiigyi és a hozzijuk kapcsolodd személyes
adatok kezelésérol és védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL trv.) megfelel6en kezeljiik.

A vizsgélat sordn feldolgozésra keriilé adatokat kédolva tintetjiik fel, amelyekbdl a
beteg személyazonossaga nem 4llapithaté meg.

Amennyiben a vizsgilat eredményét szakmai publikacidban (cikk, szakkdnyv)
megjelentetjiik vagy sz6beli eldadas formajéban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



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 (verzié: 4.1.2) programokkal fogjuk elemezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds

¢rdekeit veszélyeztet$ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2022.02.21

kérelmez6 intézetvezet
Hampelné dr. Szasz Orsolya Dr. Kallai Arpad
bérgydgyasz szakorvos féigazgatd
kutatisvezet



