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A kutatasi terv kiézérdeki adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgilatok' szimara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptett
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6ldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizotisagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kézérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozés nélkill megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utin, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden ¢rdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Az automatizalt emléultrahang népegészségligyi célu sziirési alkalmazasa és értékelése
emlOrak sziirésben

A kérelem iktatasi szdma:
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kallai Arpad radiologus szakorvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A kutatas célja, hogy értékelje az automatizalt emléultrahang alkalmazhatdsagat a hazai
népegészsegiigyi célu, szervezett emldrak sziirési programban. Az értékelés retrospektiv
adatok feldolgozasan valamint prospektiv adatok gytijtése alapjan fog megtorténni, egy
elére meghatarozott indikétor lista alapjan, amely nemzetk$zi szakmai ajanlasok és mas
orszagok szlirési programjainak az attekintése alapjan lett 6sszedllitva. Az értékelés a
folyamat és az eredményesség szempontjabol fogja elemezni a technologia alkalmazasat
a Csongrad—Csandd Megyei Egészségiigyi Ellaté Kozpont Hoédmezévasarhely-Makod
intézményében.

A kutatas épit a kordbban ebben a téméban elvégzett megalapozé hattérmunkara. Ennek
keretein beliil egy célzott irodalomkutatids késziilt az automatizalt emldultrahang
szakirodalmanak és egyéb publikusan elérheté dokumenticidinak az Aattekintésével.
Valamint kidolgozasra keriilt egy sziirési protokoll, amely egy &ltalanos eljarasrendet

1 A 23/2002. (V. 9.) szam0 EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaro vizsgdilat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL torvény.



fogalmazott meg a technoldgia alkalmazisara és ajanlasokat fogalmazott meg az
intézmény szamara.

A vizsgélat alapjan elézetes eredményeket kaphatunk az automatizalt eml6ultrahang
sziirési célu alkalmazhatésagrél emlérak esetén, annak hazai implementdciojarol,
valamint az adatgytijtéssel, és a monitoring rendszerrel kapcsolatos tényezokrol.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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5. Kelly KM, Dean J, Comulada WS, Lee SJ. Breast cancer detection using
automated whole breast ultrasound and mammography in radiographically dense
breasts. Eur Radiol. 2010;20(3):734-42

6. Lander MR, Tabar L. Automated 3-D breast ultrasound as a promising adjunctive
screening tool for examining dense breast tissue. Semin Roentgenol.
2011;46(4):302-8.

7. Mostafa, A.AE., Eltomey, M.A., Elaggan, AM. et al. Automated breast
ultrasound (ABUS) as a screening tool: initial experience. Egypt J Radiol Nucl
Med 50, 37 (2019)

8. Wilczek B, Wilczek HE, Rasouliyan L, Leifland K. Adding 3D automated breast
ultrasound to mammography screening in women with heterogeneously and
extremely dense breasts: Report from a hospital-based, high-volume, single-center
breast cancer screening program. Eur J Radiol. 2016;85(9):1554-63.

3. A résztvevik toborzisanak, bevalasztasdnak, kizarasanak rendszere

A kutatasba standardizalt bevélasztdsi és kizarasi feltételeknek megfeleld egészségiigyi
intézményekben elldsban részesiilé egyéneket tervezink bevonni az alabbiaknak
megfelelGen.

Az automatizalt emléultrahang a népegészségligyi mammografids emldsziirést kiegészitd
képalkotdé modalitdis. Az emlGszlirés jelenleg érvényben I€vé iranyelvei alapjan
kivélasztott, majd az orszdgos behivési rendszeren keresztiil értesitett nébetegek kéziil
keriilnek bevalogatasra az automatizalt eml6ultrahang vizsgélaton résztvevd paciensek.
¢ A mammografias felvételek kiértékelésekor az emlészovet slriiségét (denzitasat) is
vizsgaljdk ¢és az emlét szoveti szerkezete alapjdn nemzetkozileg egységes
kategoriaba (BI-RADS 1-4) soroljak.
e A fokozott emld denzitas (BI-RADS 3-4) esetén kiegészité automatizalt



emléultrahang vizsgdlat elvégzése javasolt a szilirési hatékonysdg novelése
céljabol.

Ennek megfelelden, az automatizalt emlultrahang sziirési program bevalasztasi feltételei
az alabbi rizikétényez6k alapjan hatirozhaté meg:

e 45-65 éves nék

e emlSbetegségre vagy emldelvaltozasra utald tiinetek és panaszok nélkiil

e eml6daganat szempontjabdl 4tlagos rizikéval rendelkeznek

e mammografia alapjan az eml6 fokozott denzitasa allapithaté meg

A rizikétényezokon tal a sziirbprogramba t6rténd bevalasztas feltétele, hogy a paciens
irasos beleegyezését adja az automatizalt emlbultrahang vizsgélat elvégzéséhez.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba 45-65 év kozotti ndket terveziink bevonni a 3. pontban részletezett
bevélasztasi és kizarasi feltételek alapjan.

Tervezett részvevok szama:
Retrospektiv vizsgalat: 50 £6
Prospektiv vizsgalat: 300 f6

5. A kutatas médszerei

Retrospektiv vizsgélat: A szlr6program elére meghatarozott bevalasztasi és kizarasi
feltételeknek megfelel, automatizalt emléultrahang szlir6vizsgalaton 2021. februar ota
reészt vett egyének adatainak retrospektiv gylijtése standardizalt adattabla alapjan és az
adatok anonim médon t6rténd feldolgozasa.

Prospektiv vizsgalat: A sziir6program elére meghatirozott bevalasztisi és kizarasi
feltételek alapjan az automatizalt emldultrahang vizsgalatra behivott, a sziirévizsgalat
elvégzésbe beleegyezd, a szlirovizsgilaton részt vett egyének adatainak prospektiv
gyljtése standardizalt adattabla alapjan és az adatok anonim médon t6rténd feldolgozasa.

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

Az automatizilt emlbultrahang vizsgéalatnak sulyos nem kivdnatos eseménye nem
varhat6. Nem negativ sziirési esemény esetén a gyand kivizsgalasa az érvényben 1évé
kivizsgélési és kezelési protokollok mentén torténik.

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

A vizsgalatban a résztvevék adatit mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
(Az informacios 6nrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolé 2011. évi
CXII. Adatvédelmi toérvény, Az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes
adatok kezelésérél és védelmérol szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keriild adatokat kodolva tiintetjikk fel, amelyekbd] a
beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikicidban (cikk, szakkdnyv)



megjelentetjilk vagy szobeli el6adas formajaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasra alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

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

Az adatokat STATA, illetve R (verzi6: 4.1.2) programokkal fogjuk elemezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Hédmezoévasarhely, 2022, februar 21.
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kérelmez6 intézetvezetd neve
Dr. Kallai Arpad Dr. Kallai Arpad
kutatasvezeto féigazgatd



