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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamdra®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1I1. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6rd tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne koziljon!

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

A folyamatos ambulans peritonedlis dializis (CAPD) kezelés telemedicinas tdmogatasa, a
kialakitott, orvosi, gazdasagi és finanszirozasi hipotézisek validalasa
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

Orvosi hipotézisek:
- atelemedicindval tamogatott betegcsoportban a CAPD modalitast

véalasztok aranya magasabb lesz (+ 10 %)
- A telemedicinas applikacié alkalmazasaval a betegek biztonsagérzete

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol szo16 1995. évi XXXIIL. t6rvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



magasabb lesz

A telemedicinés applikacid alkalmazasaval a beteg otthoni tevékenysége
monitorizalhatéva valik, a médszer alkalmazasa kapcsan fellép6 technikai
jellegii hibak felderithet6ek €s javithatoak lesznek.

A korhazi felvételek aranya 20%-kal csékken a CAPD populacidban.

A HD modalitasra attérd betegek aranya 5%-kal csokken.

A rezidudlis vesefunkcio konzervalasa 50%-kal magasabb a monitorizalt
betegcsoportban a kontroll csoporthoz képest

kidolgozhaté a CAPD-t feltigyel szakellatas szakmai protokollja
Gazdasagi hipotézisek:

a korhazi kezelési koltségek csokkennek

az utazasi koltségek csokkennek

A munkabél vald kiesés 10,2 éra/ho mértékben csokken a
kontrollcsoporthoz képest

csokkenthet6 a szakorvosi ellatds munkaterhe

csokkenthet6 a stirgdsségi ellatas igeénybevételének frekvenciaja
kidolgozhaté a CAPD-t feliigyel6 szakellatas telemedicinalis konzultaciods
finanszirozasi modellje

Kidolgozhatdo az egyetemi hattérrel rendelkezé CAPD telemedicinalis
kozpont feltételrendszere

IT hipotézisek:

A megfelel6 orvosi tudas IT reprezentalasaval dontéstimogatds adhato
kérdbives illetve képi bementek gépi kiértékelésével

Az IT megoldas segitségével a szakorvos és a dializis névér betegellatasra
forditott ideje csokkenthetd

2. A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. Nakamoto H. és mtsai: Telemedicine system using a cellular telephone for CAPD patients Adv
Perit Dial 2003;19,124

2.Juan Li és mtsai: Effects of post-discharge nurse-led telephone supportive care for patients with
chronic kidney disease undergoing peritonela dialysis in China: a randomized controlled trial Perit
Dial Int 2014; 34, 278

3. Vinay N. Krishna és mtsai: Telehealth in Delivery of home dialysis care: catching up with
tecnology Adv Chronic Kidney Dis 2017; 24, 12

4. Ellen Rygh és mtsai: Choosing to live with home dialysis-patients experiences and potential for
telemedicine support: a qulatitative study BMC Nephrology 2012; 13, 13

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélati alanyok a SZTE-SZAKK I. Belgyogyaszati Klinikai Nephrologiai
szakrendelésén CAPD kezelés alatt 4116 betegek koziil kertilnek kivélasztisra dnkéntes
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alapon.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

18 évnél id6sebb férfi és nod, 6sszesen 10 beteg
5. A kutatis médszerei
1. Beteg bevalaszto vizit
a. Betegtajékoztatas (széban, irasban)
b. Beteg beleegyeztetés (irasban)
3. A beteg/hozzatartoz6 betanitasa ambulans keretek kozott
a. Ujonnan dializisbe keriil$ beteg esetén

1. Eszkozhasznalat, dializis folyamatanak, higiénés szempontoknak, a
dializis eszk6zok kiszallitasi modja, alarmtiinetek és azok észlelése,

probléma esetén az értesitési itvonalak, IT eszk6z6k hasznalatanak
oktatasa ...stb.

b. Korabban mar CAPD kezelésben részestil6 beteg esetén

i. A telemedicina szolgaltatdsokkal kapcsolatos oktatas elvégzése

4. A telemedicinalis eszk6zok kiadasa a betegnek, illetve azok telepitése a beteg
otthonaban

5. A beteg/hozzétartozé otthonaban végzi a CAPD kezelést, és folyamatosan
alkalmazza az okos eszk6zoket

a. A beteg otthoni koriilményeinek ellen6rzése vided kapesolat segitségével

b. A CAPD kezelés otthoni kériilményeinek, az eszkdzok ésszerti

hasznalatanak kialakitdsdban valé kézremiik6dés videokapesolat
segitségével

c. Oldatesere végzésénél vonalkdd leolvaso és okosmérleg naponta 3x,
teststilymérés naponta 1x, vérnyomasmérés napontalx, vizeletmennyiség
rogzitése heti 1x, vércukormérés diabeteses betegnél elrendelés szerinti
gyakorisaggal, kérdésekre valasz (exit site, kifoly6 ) napi 1x

d. Az adatok bluetooth kapcsolat alkalmazasdval azonnal bekeriilnek az
elektronikus kezelési lapjaba

e. Az eseti gyogyszerhasznalatot a beteg/hozzatartozé jelzi a beteg



elektronikus kezelési lapjan
6. Az elektronikus kezelési lap adatait a dializis n6vér monitorozza

7. Indokolt esetben a dializis ndvér felveszi a kapcsolatot az orvossal, és az orvos
elrendelése szerint jar el a tovabbiakban az adott beteggel kapcsolatban

8. Amennyiben az orvos értesitése nem sziikséges, akkor sziikség esetén a névér sajat
kompetencigjaban ellatja a beteget tanacsokkal

9. A beteg/hozzatartozé felveheti a kapcsolatot (videokonferencia) a dializis névérrel
vagy orvossal

10. Havonta egy alkalommal a beteg személyesen megjelenik a gondozd orvosnal a
klinikan, szokésos egészségligyi ellatas, vizit torténik

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kutatasbol eredden nem varhaté sulyos nemkivanatos esemény eléfordulésa.

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

A vonatkozé szabalyokat maradéktalanul betartjuk.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisianak modszere

Az alkalmazott statisztikai modszerek minden esetben igazodnak a kiértékelés soran
felvet6do kérdésekhez. Csoportok dsszehasonlitisara egy vagy tobbszempontos ANOVA
modszerét, a paraméterek diagnosztikus értékének vizsgalatara ROC analizist, mig az
osszefiiggések szorossaganak megallapitasara korreldcids analizist alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 20]9. j whr 25,
/1; a@/
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..Dr. Lengyel Csaba
Antézetvezetd

kérelmez6



