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BETEGTAJEKOZTATO

Vizsgalok altal inditott tudomanyos kutatas

A vizsgalat cime: Egyénre szabott életmodbeli tanacsadas a COVID-19-cel szemben:
adaptiv, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalat
A vizsgalat rovid neve: PROAKTIV-19

Kérjiik, figyelmesen olvassa el az alabbi tajékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt az Egyénre szabott életmodbeli tandcsadas a COVID-19-
cel szemben: adaptiv, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalatban. A vizsgalat soran az On
adatait szeretnék egy orvostudomanyi kutatasban felhasznalni.

Az alabbiakban olyan informdaciokat talal, melyeket fontos megismernie, miel6tt beleegyezik
a vizsgalatban val6 részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis id6t az aldbbiak atolvasasara, majd
az oldal aljan alairasaval igazolja a dokumentum atolvasdsanak megtorténtét. Fontos, hogy
elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtdjékoztatot €és a hozza tartozd, de kiilon
dokumentumba foglalt Beleegyezd nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban
kérdése mertilne fel, azt a beleegyezteté személynek tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalo vezeti
A vizsgal6 adatai:

Neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
Beosztasa: egyetemi tanar, intézetigazgato
Telefonszama: +36 70 375 1031
A vizsgalohely adatai:
Neve: Pécsi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlacios
Medicina Intézet
Cime:7624 Pécs, Szigeti at 12, 2 em.

Bevezetés

2020. marcius 11-én alakult meg a Koronavirus elleni Lakossagtamogaté Akcid ¢és
Kutatocsoportunk, mely célkitlizése, hogy a koronavirus jarvany idején tudasat é&s
kutatdbmunkdajat Ondk, azaz a lakossdg szamdara onkéntesen és téritésmentesen biztositsa. Els6
akcioterviinkben kidolgoztuk a PROAKTIV-19 neviil lakossag egészségiigyi oktatast, illetve
klinikai vizsgalatot.

Elészor egy kotelezd tajékoztatast kell adnunk a vizsgélattal kapcsolatban, majd kérjiik, irja
ald a betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozatokat, utana munkatarsunk készséggel all
rendelkezésére életmodbeli tanacsadassal, melynek soran kérdéseit is felteheti.

Mint ahogy On szamara is ismert, a koronavirus fert6zés, elsésorban 60 éves kor felett stlyos
megbetegedésekhez, tiidogyulladashoz, szivelégtelenséghez, vérmérgezéshez vezethet,
legrosszabb esetben pedig halalt okozhat. Egyetemiink, a Pécsi Tudomanyegyetem, melynek
sz€khelye a 7622 Pécs Vasvari P. u. 4. sz. alatt taldlhatd, és Intézetiink, nagy létszamu
onkéntes segitségével elkotelezett, hogy csokkentse a koronavirus okozta egészségkarosodas
mértékét és a haldlesetek szamat, ezért 1étrehozta a PROACTIVE-19 nevii, egészségi allapot
javitast célzo 1V/2428-2/2020/EKU etikai engedélyszamu klinikai vizsgalatat. A vizsgalat
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nagy valdszinliség szerint nem segit abban, hogy a virusfertézést elkeriilje (annak elkeriilésére
kovesse Magyarorszag Kormanyéanak intézkedéseit és javaslatait), de jelentdsen segithet
csOkkenteni a virus okozta egészségkarosodas mértékét. Egyértelmiien bizonyitott, hogy a
kevesebb stressz, megfeleld testsuly, taplalkozés, testmozgas, illetve a dohanyzas vagy
alkoholfogyasztas csokkentése javitja egészségét, ellenalld képességét és megelozheti
betegségek, illetve azok szovodményeinek kialakulasat.

Vizsgalatunk soran életmodbeli tanacsokkal szeretnénk az On egészségét javitani, felkésziteni
arra, hogy ha a fertézés bekovetkezik, jobb egészségi allapotban legyen. Vizsgalatunkban két
csoportot hoztunk létre. Mindkét csoportban biztositunk életmodbeli tanacsokat, az egyik
csoportban azonban ezt részletesebben tessziik meg. Tekintettel arra, hogy jelenleg arra sincs
bizonyitékunk, hogy az On egészséges életmodra torténd felkészitése védelmet nytjtana a
koronavirussal szembeni védekezésben, illetve arra sincs bizonyitékunk, hogy milyen
gyakorisaggal és milyen mélységben kellene Onnek tajékoztatast biztositanunk, az On
csoportbesorolasa véletlenszertien torténik. A csoportok kozotti atjaras nem lehetséges.
Annak érdekében, hogy a csoportba torténd besorolas Ont ne befolyasolja, ez On el6tt
ismeretlen marad. Meggydzddésiink azonban, hogy barmelyik csoportba keriil, fontos
informaciodkat kap t6liink, ami segiti Ont egészségének megdrzésében, illetve javitasaban.

A vizsgalatnak szamtalan elénye van: jelentésen javithatja az On egészségi allapotat és
egyértelmii bizonyitékot ad arra, hogy egy esetleges ujabb jarvany esetén melyik mddszerrel
kezdddjon meg a lakossag széleskorii egészségiligyi oktatasa.

A vizsgalat célja

A 60 év feletti lakossag ellenalloképességének egyénre szabott ndvelése a COVID-19
szovédményeivel szemben.

A vizsgalatban valo részvétel onkéntessége, beleegyezés - Kotelezo-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben dnkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében
nem befolyasolhatja.

A vizsgalatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtdjékoztatd és a Beleegyezd
nyilatkozat alairasaval lehet. Onrél barmilyen adatot csak a Beleegyezd nyilatkozat alairasat
kovetden lehet rogziteni.

A vizsgalat menete

A 60 év feletti tiinetmentes, COVID-19-en at nem esett lakossag 6nkéntesen jelentkezhet, a
vizsgalatban részt vehet és megadhatja az egészség szempontjabol fontos paramétereit
(mentalis stressz szintje, testtomeg index (BMI), fizikai aktivitas, dohanyzas és alkohol). A
vizsgalatban résztvevoket két csoportba osztjuk véletlenszerlien (randomizaljuk). Az egyik
csoport egy altalanos, az egészséges ¢életmod fontossagara felhivo tajékoztatast kap. A masik
csoport egyénre szabottan javaslatot kap, hogy milyen életmodbeli valtoztatasok lennének
sziikségesek ahhoz, hogy egészségi allapota javuljon.

Ezt kovetden az elsé honapban hetente, a masodik honapban kéthetente, a harmadik honaptol
havonta, a hatodik honaptdl kéthavonta torténik adatrogzités és az intervencid megismétlése. A
vizsgalati elemszam felénél egy koztes (interim) analizist végziink és a két intervencio koziil a
hatékonyabbal folytatjuk a lakossag egészségi allapotanak javitasat. A vizsgalat a jarvany
lezajlasat kdvetden fejezddik be.
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A részvételi beleegyvezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivanja vonni, azt a vizsgalat idétartama alatt barmikor,
szoban vagy irasban, indoklas nélkiil megteheti. Ebb6l Onnek semmilyen hatranya nem
szarmazik.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

A kutatasban valo részvétele soran megadott adatai kezel6je a Pécsi Tudomanyegyetem, aki
azokat tudomanyos kutatds céljara hasznalja fel az On t4jékoztatdst kovetden adott
hozzéjarulasa alapjan, amit barmikor, indoklas nélkiil visszavonhat ezen a telefonszamon (06
80 442 642) vagy az info@tm-centre.org e-mail cimen. Az adatkezelés soran betartjuk az
adatvédelemre vonatkozé szabalyokat. Adatkezeld egészségligyi adatvédelmi tisztviseldje Dr.
Romancz Erzsébet.

Amennyiben On &nkéntesen és minden befolydsolastol mentesen gy dont, hogy részt kivan
venni a vizsgalatban, akkor a Beleegyezd Nyilatkozat alairasaval On ahhoz is hozzajarul,
hogy egyes személyes és egészségligyi és ¢életmoddal kapcsolatos adatait felhasznaljuk
kutatasunk soran. A hatalyos magyar torvények értelmében ezen adatait csak a vizsgalat
lebonyolitdsdhoz, tudomanyos feldolgozasahoz hasznaljak fel. A vizsgalati dokumentacidoba
csak orvosi/egészségiigyi titoktartasra kotelezett munkatarsak tekinthetnek be. Minden adatat
bizalmasan kezeljiik.

Az adatvédelemben iranyado hatdlyos jogi szabdlyozasok Az Europai Parlament ¢és a Tandcs a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az
ilyen adatok szabad aramléasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl
sz016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacios onrendelkezési jogrdl és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6] hatdlyos moddositassal. 1997. évi XLVIL
torvény az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyajthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosdghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatésag a Nemzeti Adatvédelmi és Informécidoszabadsag Hatosag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-
mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgélatban gylijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Szoke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 /
23321 mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Romancz Erzsébet, e-
amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerzddésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat
vehet igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabdlyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti
folyamatokban:

1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

A vizsgalatban valo részvételért jaré ellenszolgaltatas
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A vizsgalatban valo részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részestil.

Tovabbi informaciok

A vizsgalatot Magyarorszagon az Egészségiligyi Tudomanyos Tandcs — Tudomanyos és
Kutatésetikai Bizottsdg (ETT-TUKEB), mint felelés magyar hatdsdg engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkozo hazai jogszabalyok és a nemzetkdzi iranyelvek szigort betartasaval
folytatjuk.

Aléairas elott és a vizsgalat alatt barmikor tovabbi tdjékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betiikkel):

Beosztasa: Orvos

Az orvos alairasa

A tajékoztatas datuma (sajatkeziileg)

Aldirasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A résztvevi neve (nyomtatott betiikkel):

A résztvevo alairasa:

Alairas datuma (sajatkeziileg)

Koszonjiik, hogy idot szant e tajékoztato végigolvasdsara. Ha ugy dontott, hogy részt vesz a
vizsgalatban, kérjiik, irja ala a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.



