PROAKTIV-19

EGYENRE SZABOTT ELETMODI TANACSADAS A
COVID-19-CEL SZEMBEN: ADAPTIV RANDOMIZALT
KONTROLLALT KLINIKAI VIZSGALAT

A PTE Transzlaciés Medicina Kézpont (Altalanos Orvostudomanyi
Kar, Szentagothai Kutatokézpont és Klinikai Kozpont k6zds
egysége), a Transzlacios Medicina Alapitvany és a Heim Pal

Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet a SARS-CoV-2 koronavirus

okozta egészségkarosodas mértékének és a halalesetek szamanak

csokkentésére megalakult

KORONAVIRUS ELLENI TRANSZLACIOS
LAKOSSAGTAMOGATO AKCIO- ES KUTATOCSOPORTJANAK
(KETLAK) KLINIKAI VIZSGALATA

Kutatasvezet6: Dr. Hegyi Péter, egyetemi tanar
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A PTE Transzlaciés Medicina Kézpont  (Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Szentagothai Kutatokézpont és Klinikai
Koézpont k6z0s egysége), a Transzlacios Medicina Alapitvany
és a Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet a SARS-
CoV-2 koronavirus okozta egészségkarosodas mértékének és a
halalesetek szamanak csokkentésére 2020. marcius 11-én
megalakult a koronavirus elleni transzlaciés lakossagtamogato
akcio- és kutatdocsoportja (KETLAK). A KETLAK ceélkitGizése a
koronavirus jarvany idején tudasanak és kutatémunkajanak a
lakossag szamara tortén6é  Onkéntes és  téritésmentes
biztositasa. A  koronavirus okozta egészségkarosodas,
megbetegedések  (COVID-19) ¢és  haldlesetek  szamanak
csOokkentése mind felnott, mind pedig gyermekkorban. A
lakossag  egészségmeglrzésének és  egészségjavitasanak
biztositasa tanacsadassal és olyan klinikai vizsgalatokkal,
adatgytjtésekkel, melyek kozvetlenil a lakossag javara
fordithatok.

A PROAKTIV-19 a KETLAK els6 akcidterve mely a
lakossag prevenciodjat biztositja.

MIT JELENT AZ, HOGY JELEN TANACSADASUNK
EGYBEN KLINIKAI VIZSGALAT IS?

Klinikai vizsgalatnak hivunk minden olyan betegekt6l szarmazo
adatgyujtést, mely adatok elemzését kovetOen a betegségek
prevenciojara, terapiajara vagy betegségek hosszutava
kovetésére vonunk le kovetleztetéseket, fliggetlentl attol, hogy
ez szoObeli tanacsadas vagy gyogyszerkisérlet.

Felmertilhet a kérdés, hogy célkittizésiinkh6éz miért fontos az
adatgytjtés, miért nem csak tajékoztatjuk a lakossagot?
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Jelenleg nincs arrdl bizonyitékunk, hogy a kilonbozo
részletességli  tanacsadasok  kozil melyik  nyGjtja a
leghatékonyabb védelmet az On szamara. Ezért az adatok
folyamatos elemzésével ki tudjuk valasztani a legidealisabb
tanacsadasi format, mellyel a legtobbet tudjuk Onnek segiteni.

A TANACSADASSAL EGYBEKOTOTT VIZSGALAT

A PROAKTIV-19 egy olyan lakossagtamogato6 innovativ kutatasi
program (Personalized health education against the health
damage of COVID-19 epidemic in Hungary (PROACTIVE-19):
protocol of an adaptive randomized controlled clinical trial),
mely vilagviszonylatban is egyedulallé és csokkentheti a SARS-
CoV-2 halalozasat és a jarvany cstcspontja idején az orszag
egeészsegugyének terheit.

A lakossag nagyrészének megfert6z6dése valoszintileg
elkertiilhetetlen, illetve a koronavirus okozta egészségkarosodas
mértéke nem a virustol, hanem a megfert6zott személy
immunitasatol és ellenalloképességétdl fiigg, ez a Kklinikai
kutatas -és egyben akciéprogram mar a kutatas ideje alatt
életeket menthet és csokkentheti az egészségiigyi ellatas

terheit.
Tekintettel arra, hogy jelenleg vakcina, illetve specialis terapia

nincs a SARS-CoV-2 fertozés elkeriilésére a kormanyzat
jarvanyiigyi intézkedései nyajtanak hathatos lehetoséget. Az
egyetlen jelenlegi beavatkozasi lehet6ség a késébbi koronavirus
fert6zés szovodményeinek csOkkentésére a fert6zésen még at
nem esett lakossag egészségi allapotanak javitasa.

Ha a tanacsadassal 0sszekotott vizsgalatban részt kivan venni,
kérjik készitse elé TAJ kartyajat valamint papirt és irdeszkozt,
majd hivia a 06 80 442 642 szamot. El6zetesen jelezziik, hogy
annak érdekében, hogy a jogi és adatvédelmi szabalyokat
maradéktalanul be tudjuk tartani egy adatvédelmi és egy
vizsgalati tajékoztatot meg kell hallgatni. Ez kb. 10-15 percet
vesz igénybe. Amennyiben ezt mar meghallgatta, akkor a
telefonhivas elején a 2-es gomb megnyomasaval a telefonhivas
utan egyb6l munkatarsunkhoz jelentkezik.


https://tm-centre.org/hu/vizsgalatok/proaktiv-19/

Tekintettel a sok telefonaléora, amennyiben nem sikerilt
benninket elérni telefonon, akkor kérjik, adja meg adatait es
visszahivjuk.

RESZLETES VIZSGALATI LEIRAS

Cim: Egyénre szabott életmo6di tanacsadas a COVID-19-cel
szemben: Adaptiv randomizalt kontrollalt vizsgalat

Personalized health education against COVID-19 in Hungary: An
adaptive randomized controlled trial

Vizsgalatvezet6: Hegyi Péter, egyetemi tanar, Pécsi
Tudomanyegyetem. Az Eurépai Akadémia Klinikai Osztalyanak
elnokhelyettese, a Transzlacios Medicina EU-AE program
vezetéje, az ETT TUKEB tagja. Munkacsoportja nagyszamu
klinikai vizsgalatot végez a protokoll elkészitésétdl a vizsgalat
befejezéséig.

Altalanos bevezets: 2019. decemberében egy 1j viralis
megbetegedés jarvanyos mértéket o6ltdott Kinaban, Vuhanban.
Az Gj virus a korabbi SARS-hoz hasonlé koronavirus
(tovabbiakban COVID-19), mely els6sorban léguti korokozé. A
jarvany gyorsan eszkalalodott: 2020. marcius 12-én a WHO
bejelentette a vilagjarvany kialakulasat. A vizsgalat inditasakor
tobb, mint 425.000 igazolt fert6zott van és 19.000 halaleset
kapcsolhat6 a virushoz, mely szamok varhatélag (akar
exponencialisan is) tovabb fognak ndvekedni. Magyarorszagon
a vizsgalat inditasakor 226 beteg ismert, mely szam szinte
biztosan nagysagrendekkel fog ndvekedni rovid idén belil. A
korokozé pneumoniat okoz, mely kés6é6bb akut respiratorikus
distressz  tlinetegyittes  (ARDS) formajaban  1égzési
elegtelenséghez, szivelégtelenséghez vezethet els6sorban az
id6s6d6 (60 év feletti), komorbiditasokkal rendelkez6
populaciéban. Ismert gyogymod jelenleg nem elérhetd.
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A megelozés azonban hatékony fegyverként vethetdok be: a
jarvanyugyi intézkedéseken kivil az egészségtudatos életmod, a
fizikai allapot javitasa segitheti a virus altal okozott kar
minimalizalasat, igy hozzajarulva a halalozas csdkkenéséhez. A
COVID-19-el kapcsolatos korai és mas légati infekciokkal
kapcsolatos korabbi kutatasok alapjan az életmdd rendkiviil
meghataroz6 prognosztikai faktor. Igy az életmodbeavatkozas
lehetséges szerepének vizsgalata igéretes. Varhatéan nem csak
egészségligyi, hanem munkahelyi és gazdasagi krizis is
kialakulhat a SARS-CoV-2 koronavirus fert6zések megelozésére
tett intézkedések hatasara. Ezért vizsgalatunknak nem csak a
lakossag, hanem az otthoni munkavégzés megteremtésével a
kutatasban résztvev6 egyetemi dolgozok is nyertesei lehetnek.

A vizsgalat hipotézisei:

1) Az egyénre szabott életmoddi tanacsadas jelentés mértékben
csOkkentheti a COVID-19 egészségkarosodasat.

2) A jobb egészségi allapot és az egészségesebb
életmod jelentdos meértékben csokkentheti a COVID-19 okozta
halalozast.

A vizsgalat célja: A 60 év feletti lakossag ellenalloképességének
egyenre szabott novelése a COVID-19 szovoédményeivel
szemben.

Modszer: A 60 év feletti tiinetmentes, COVID-19-en at nem
esett lakossag egy telefonkdézponton keresztil oOnkéntesen
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
randomizaljuk. Az egyik csoport egy altalanos, az egészséges
életmod fontossagara felhivo tajékoztatast kap. A masik csoport
egyenre szabottan javaslatot kap, hogy milyen életmodbeli
valtoztatasok lennének sziikségesek ahhoz, hogy egészségi
allapota javuljon.



Ezt kovetben az els6 hénapban hetente, a masodik honapban
kethetente, a harmadik honaptol havonta torténik adatrogzites
és az intervenci6 megismétlése. A vizsgalati elemszam felénél
egy koztes (interim) analizist végzink és a ket intervencio
kozil a hatékonyabbal folytatjuk a lakossag egészségi
allapotanak javitasat. A vizsgalat a jarvany lezajlasat kovetden
fejezodik be.

Varhato eredmény: Rovidtavon 1) a lakossag ellenallobba valik
a koronavirus egészségkarosit6 hatasaval szemben, ezaltal (2)
csOkken az egészségiigyi ellatasra szorulok szama. (3) Az
egészségiigybe bekerilok kozott csokken az intenziv ellatast
igénylék szama. (4) Osszességében csokken a COVID-19
halalozasa. HosszUtavon (5) vizsgalatunk eredménye ujabb
jarvany esetén bizonyitékon alapulé (EBM) prevenciot tud
Magyarorszag lakossaga szamara biztositani.

ADATVEDELMI TAJEKOZTATO

Tisztelt Telefonald!

On a Pécsi Tudomanyegyetem PROACTIV-19 klinikai vizsgalat
telefonszamat hivta. Dr. Czapari Do6ra vagyok a PTE Jogi
F6osztalyanak munkatarsa.A kovetkez6kben egy nagyjabol 8
perces tajékoztatast fog hallani t6liink, mely az On szamara
nélkilozhetetlen informaciokat tartalmaz adatainak
kezelésérdél, valamint a vizsgalat céljarél és a munkatarsunkkal
folytatott beszélgetés menetérol. Megtisztelo figyelmét es
tirelmét el6ére is koszonjik! A kollégankkal folytatott
beszélgetés gordilékeny lezajlasa érdekében, kérjik készitse
el6 TAJ kartyajat, valamint papirt és irdeszkodzt.Szeretném
tovabba tajékoztatni, hogy a  kutatas adminisztraciéjanak,
lebonyolitasa céljaboél sziikségliink van a telefonbeszélgetésrol
rogzitett  hangfelveételre, melynek  kezel6je a  Pécsi
Tudomanyegyetem, akinek adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Szdke
Gergely Laszlo.



Az adatkezeléssel kapcsolatos panaszat az adatvedelem@
pte.hu e-mail cimen teheti meg. Az adatkezelés jogalapja az On
hozzajarulasa, amit barmikor indokolas nélkil visszavonhat. A
részletes adatkezelési tajékoztatdé a kutatas honlapjan érhetd
el. Amennyiben hozzajarul a hangfelvétel készitéséhez ¢és
el6szor tarcsazta telefonszamunkat, a vizsgalat részleteinek
megismereséhez kérem, nyomja meg az 1l-es gombot.
Amennyiben a hangrogzitéshez hozzajarul, de a vizsgalatrol
sz6l6 tajékoztatét mar meghallgatta, kérjik, hogy a 2-es
gombot nyomja meg. A kutatasban valo részvételét a
hangrogzités enélkil nem tudjuk biztositani.

RESZTVEVOK TAJEKOZTATASA

Tisztelt Résztvevo!

Koszonjik, hogy megtisztelt benniinket bizalmaval. Dr. Hegyi
Péter vagyok a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina
Intézet egyetemi tanara a jelenlegi klinikai vizsgalat felel6s
vezetodje.

2020. marcius 11-én alakult meg a Koronavirus elleni
Lakossagtamogatdé  Akci6  és  Kutatocsoportunk,  mely
célkitizése, hogy a koronavirus jarvany idején tudasat és
kutatomunkajat Onok, azaz a lakossadg szamara Oonkéntesen és
téritésmentesen biztositsa. Els0 akciotervinkben kidolgoztuk a
PROAKTIV-19 nevi lakossag egészségligyi oktatast illetve
klinikai vizsgalatot.

El6szor egy kotelez6 tajékoztatast kell adnunk a vizsgalattal
kapcsolatban, utana munkatarsunk készséggel all
rendelkezésére életmoddi  tanacsadassal, melynek soran
kérdéseit is felteheti. Amennyiben a tajékoztatét mar
meghallgatta és megismerte, nyomja meg a 2-es gombot és
varjon munkatarsunk jelentkezéséig. Amennyiben a részleteket
nem ismeri, akkor hallgassa meg a kovetkezé vizsgalatunkrol
sz616 részletes tajékoztatasokat.



Mint ahogy On szamara is ismert, a koronavirus fert6zés,
els6sorban 60 éves kor felett stulyos megbetegedésekhez,
tidogyulladashoz, szivelégtelenséghez, vérmérgezéshez
vezethet, legrosszabb esetben pedig halalt okozhat.
Egyetemiink, a Pécsi Tudomanyegyetem, melynek székhelye a
7622 Pécs Vasvari P. u. 4. sz. alatt talalhato, és Intézetiink, nagy
létszamtt  Onkéntesek  segitségével  elkotelezett, hogy
csOkkentse a koronavirus okozta egészségkarosodas mértékét
és a halalesetek szamat, ezért létrehozta a PROACTIVE-19 nevd,
egészségi allapot javitast célzo 1V/2428- 2 /2020/EKU
engedélyszamt beavatkozassal nem jard klinikai vizsgalatat. A
vizsgalat nagy valoszinliség szerint nem segit abban, hogy a
virusfertozést  elkertilje  (annak  elkerulésére  kovesse
Magyarorszag Kormanyanak intézkedéseit és javaslatait), de
jelentésen segithet csokkenteni a virus okozta
egészségkarosodas mértékét. Egyértelmiien bizonyitott, hogy a
kevesebb stressz, megfelelé teststly, taplalkozas, testmozgas,
illetve a dohanyzas vagy alkoholfogyasztas csdkkentése javitja
egészségét, ellenalloképességét és betegségek illetve azok
szovédményeinek kialakulasat.

Vizsgalatunk soran életmodi tanacsokkal szeretnénk az On
egeészsegét javitani, felkésziteni arra, hogy ha a fertdzes
bekovetkezik, jobb egészsegi allapotban legyen.
Vizsgalatunkban két csoportot hoztunk létre. Mindkét
csoportban biztositunk életmo6di tanacsokat, az egyik
csoportban azonban ezt részletesebben tesszik meg.
Tekintettel arra, hogy jelenleg arra sincs bizonyitekunk, hogy
az On egészséges életmodra torténd felkészitése védelmet
nyujtana a koronavirussal szembeni védekezeésben, 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 elétt
ismeretlen marad. Meggy6z6désiink azonban, hogy barmelyik
csoportba keril, fontos informacidokat kap télink, ami segiti
Ont egészségének megdrzésében, illetve javitasaban.



A vizsgalatnak szamtalan elénye van: jelentésen javithatja az On
egészségi allapotat és egyértelml bizonyitékot ad arra, hogy
egy esetleges T(jabb jarvany esetén melyik modszerrel
kezd6djon meg a lakossag széleskorli egészségiigyi oktatasa.
Munkatarsaimmal egyiitt elkotelezettek vagyunk az On és
orszagunk egészségének megovasaban ¢és a koronavirus
fert6zés altal okozott halalesetek szamanak csokkentésében,
ezért tudasunkat, tanacsadasunkat pénziigyi ellenszolgaltatas
nélkiil biztositjuk az On szamara. A vizsgalatban elére meg nem
hatarozott szamu 60. életévét betdltott személyeket szeretnénk
bevonni, ezért amennyiben betoltotte 60. eletévét és a
vizsgalatban részt kivan venni, kérjik, kovesse munkatarsunk
beleegyez6 nyilatkozat tételére vonatkoz6é Utmutatasat.
Amennyiben On 60 év alatti akkor is azt javasoljuk, hogy
egészseéges ¢letmodot folytasson és amennyiben ehhez
tanacsokra lenne sziiksége, forduljon csaladorvosahoz.

A kutatasban valé részvétele soran megadott adatai kezelbje a
Pécsi Tudomanyegyetem, aki azokat tudomanyos kutatas céljara
hasznalja fel az 0n tajékoztatast kovetden adott hozzajarulasa
alapjan, amit barmikor, indoklas nélkil visszavonhat ezen a
telefonszamon vagy az info@tm-centre.org e-mail cimen. Az
adatkezelés soran betartjuk az adatvédelemre vonatkozo6
szabalyokat. Adatkezeld egészségiligyi adatvédelmi tisztviseldje
Dr. Romancz Erzsébet. A Pécsi Tudomanyegyetem és a KETLAK
nevében jo egészséget kivanunk Onnek és csaladtagjainak.



eesssssssssssmmn HOGYAN SEGITHET? M

Amennyiben célkitiizéseinkkel egyetért és segiteni szeretneé
munkankat, azt az alapitvanyunknak nytjtott tamogatassal
megteheti. A jarvanyt kovetéen részletes visszajelzést adunk,
hogy tamogatasat a COVID-19 elleni kiizdelemben mire
forditottuk.

Teljes név: Transzlaciéos Medicina Alapitvany
Adoszam: 18475441106
Cégjegyzékszam: 00 18 475441
Cim: 6725 Szeged, Palfy utca 52/D.
Bankszamlaszam: MKB 10300002-28529730-00003285
E-mail: p.hegyi@tm-centre.org
Tel: +36703751031
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