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Vezetli 0sszefoglalo

A nemzetkozi gyakorlatban egyre nagyobb hangsulyt kap az egészségiigyi szolgaltatdk
értékelésében a betegértékelésen alapuld egészségkimenet mércék (PROM) alkalmazasa. Az
EFOP - 1.8.0 — VEKOP - 17 -2017 - 00001 projekt Betegbiztonsagi alprojektjében lehetGség
nyilik a hazai alkalmazas lehetGségeinek vizsgalatara.

A kutatds soran harom fé megvaldsithatdsagi (feasibility) kérdésre keressiik a valaszt,
amelyek mindegyike a betegértékelésen alapuld egészségkimenet (patient-reported
outcome, PRO) hasznalataval kapcsolatos.

A megvaldsithatdsagi kutatas soran harom, jél meghatarozott betegségre koncentralunk:
1) 4j COPD betegek,

2) Uj depresszids betegek,

3) Uj derékfajdalommal rendelkez6 betegek, akiken emiatt m(itétet hajtanak végre.

A COPD-s betegeket a COPD Allapotfelméré Teszt™-el (COPD Assessment Test, CAT), a
depresszios betegeket a Beck Depresszio Kérdbivvel, a derékfajés betegeket pedig a Roland-
Morris kérdGivvel fogjuk megkérdezni. Mindegyik betegségspecifikus kérdSiv mellett
kitoltetjlk az SF-36 Health Survey-t is. Ezzel egyrészt a PRO mérés szélesebb betegpopulacidra
valo kiterjeszthetGségének vizsgalata is lehetévé valik, masrészt megfontolhatd a specifikus és
generikus kérdbivek egymas melletti rendszerszer(i hasznalata is.

Az elsé kérdés az, hogy a PRO-ok ellatas soran vald haszndlata a gyakorlatban megvalésithaté-
e.

A masodik kérdéssel arra keressiik a valaszt, hogy alkalmas-e minGségértékelésre a PRO-n
alapuld mérési eszkoz szolgaltatoi és/vagy szolgaltatasi szinten? Ennek a vizsgalatnak a része
az is, hogy az SF-36 altalanos betegellatasban valo bevezethet&ségét, specifikus kérdbivekkel
vald egyittes hasznalatanak megvaldsithatdsagat teszteljik.

A harmadik megvaldsithatdsagi kérdés arra irdnyul, hogy hogyan épitheté be a PRO alapu
mérési eszkdz egy orszagos hatalyu elismerési rendszerbe? Ehhez elsédlegesen azt a kérdést
sziikséges vizsgalni, hogy a mérés — ami esetiinkben az SF-36 generikus kérd@ivet jelenti -
kiterjeszthet6-e a legtobb szakterliletre a szakellatasban a krdnikus, vagy gyakran krdnikussa
vald betegségek esetében.

A vizsgalatba 18 év feletti, magyar allampolgarsagu, teljes cselekv6képesség birtokdban levd,
adott betegségcsoporthoz tartozé Uj betegeket vonunk be. A tovabbi bevonasi kritériumok (Uj
eset kritériumai, BNO-k, m(itéti kddok) betegségcsoportonként kerlilnek meghatarozasra.

Mindhdarom betegségcsoport esetében harom-harom helyszinen fog folyni a kérdGivek
kitoltése. A harom betegellatd intézmény egyike minden esetben egy orszagos hatdskord
szakintézmény.

Minden helyszinen 6 hdnapig (sziikség esetén valamivel tovabb) fog folyni a baseline
adatfelvétel, ugy, hogy helyszinenként lehet6leg legalabb 90, de legfeljebb 200 személy
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teljeskorl felvétele torténjen meg. A csatlakozas egy beleegyez6 nyilatkozat megtételével
torténik.

Az adatgy(ijtés papir alapon — illetve egyes kontroll csoportok esetén tableten és online
kérddiven -, 6nkitoltés modszerrel fog zajlani az intézmények teriiletén belil, illetve a betegek
otthonaban. A betegbevonaskor egy arra kijelolt személy néhany mondatban elmondja a
kérdGiv kitoltés modjat. A beleegyezd nyilatkozatban szerepelnie kell annak a kitételnek, hogy
a kitoltés onkéntes, és hogy a valaszold kérdGiveken belil is minden egyes kérdésnél
elddntheti, hogy valaszol-e vagy sem.

A COPD-s és derékfajos betegek 2 id6pontban fognak kitolteni adatlapokat. A COPD betegek
az elsét (baseline kérdGiv) az elsé szakrendel6i megjelenésiikkor, a derékfdjos betegek a
mtétes korhazi felvételkor. Fontos, hogy a betegségspecifikus kérddiv és az SF-36 generikus
kérdGiv kitoltése id6ben ne véljon el egymastdl. A mdasodik kitoltés (utankovetd kérddiv) a
kontroll vizsgdlatra vald megjelenéskor, a vizsgalatok el6tt, kozben vagy utan torténik.
Depresszids betegek esetében harom alkalommal kerl sor a kitoltésre, a korhazi felvételkor,
elbocsataskor és a kontroll vizsgalatkor.

Az intézmények megkeresése a f&igazgatdkon keresztiil torténik. Az AEEK-es intézmények
esetén az AEEK konzorcium-vezetdjét is tdjékoztatjuk a megkeresésrél. A kutatashoz vald
hozzdjarulast a fGigazgatd adja meg. A kutatds megkezdéséhez a protokollt az
orvosigazgaténak, az dpolasi igazgatdnak, az érintett osztdly osztalyvezet6 orvosanak vagy
szakrendel6 szakrendelés vezet6jének, valamint az érintett osztaly orvosainak és dpoldinak el
kell fogadnia.

Az adatfelvételi protokollnak megfelel§ lebonyolitasért minden helyszinen (minden
intézmény minden betegségcsoportjara vonatkozéan) 1-1, azaz Osszesen 9 adatfelvételi
koordinator felel.

Az adatfelvételi koordindator, valamint az adatfelvételben résztvevé osztalyok vezet6i, dolgozoi
a kutatast megel6z6 2 héten belil kontakt oktatasban részesiilnek. Az oktatason az
adatfelvételi protokoll, illetve az abban betoltott szerepiik kerul részletes ismertetésre.

A papiralapu kérd6iveken taldlhatd kiilonosen érzékeny személyes egészségligyi és egészségi
allapotra vonatkozé adatok védelme az kdvetkez6 folyamatok eredményeként valosul meg: a
kitoltott papiralapu kérdGiveket a betegek egy kulccsal, lakattal zarhaté dobozba dobjak meg,
amelyhez kulcsa kizardlag az adott betegségcsoportért felel6s intézményi koordinatornak van.
A szkenneléssel megvaldsuld adatrogzitést a koordinator végzi egy zarhatd szobaban. A mar
feldolgozott papiralapu kérd&iveket, valamint a beleegyez6 nyilatkozatokat a koordinator
atadja a titoktartasi nyilatkozatot aldirt kutatdsvezetének vagy erre felhatalmazott
helyettesének, aki a Semmelweis Egyetem adatvédelmi és/vagy iratkezelési szabalyzata
szerint, illetve a GDPR figyelembevételével kiilon-kiilon archivdlja azokat. Az dtadaskor atadas-
atvételi elismervényt toltenek ki és irnak ald, amelyen feltintetésre keriil az atadott kérdGivek
mindegyikének azonositdszdma. A beleegyez6 nyilatkozatokat és a papiralapu kérdéGiveket a
Semmelweis Egyetem Egészségligyi Menedzserképzd Kozpontja elkllonitetten, zart helyen
tarolja.
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A statisztikai elemzést megel6z6en az adatbazisban egy rekordnak (sornak) az érintett személy
Osszes, az elemzés szempontjabol relevans adatat tartalmaznia kell, igy tovabbi,
személyazonositasra alkalmas adat felhasznaldsaval végzett Gsszekapcsolds mar nem
szilkséges. Ezért ebben a fazisban, a statisztikai elemzést megel6z6en az adatbdzisbdl
eltdvolitasra kerlilnek a személyazonositasra alkalmas adatok (név, taj szam, utca, hazszam).
A statisztikai elemzésre el6készitett, személyazonositasra alkalmas adatokat mar nem
tartalmazd adatbazist a kutatdsi csapat titoktartasi nyilatkozattal nem rendelkezé tagjai is
megismerhetik. Ennek az adatbdzisnak mar nem sziikséges a jelszavas védelme sem.

A gyl(ijtott adatokat a részt vevd egészséglgyi intézmények sajat céljaikra — a beleegyezd
nyilatkozatban foglaltakkal 6sszhangban — szabadon felhaszndlhatjak, hasznosithatjak.

A feasibility vizsgalatok adaptiv jellegének megfelel6en a kutatasunk magaban foglal tébb
id6kozi és egy lezard értékelést is mindharom kutatdsi kérdésiinkhdz kapcsolodoan.

A kérdGivek értékelése komplex, sokdimenziés mddon torténik a harom kutatasi kérdés
mentén. Az elsé kutatdsi kérdés (PRO kérdGives mérés megvaldsithatdsaga) kapcsan az
adatfelvétel alapvet6 folyamat-mutatéit (pl.: kitoltési arany, lemorzsolddas) vizsgaljuk. A
masodik kutatasi kérdés (a PROM-ok minGségértékelésre vald alkalmassdganak vizsgélata) a
kérdGivek kérdéseibdl képzett, stakeholderek altal validalt indikatorokat tesz szilikségessé. Az
indikatorok, illetve az azok alapjat jelent6 PROM kérddiv-kérdések kapcsan megbizhatdsagi és
érvényességi vizsgalatokat fogunk végezni. A harmadik kutatasi kérdésnél (PROM beépitése
elismerési rendszerbe) azt elemezzilk, hogy a generikus, SF-36 kérdSiv a hdrom
betegségcsoport esetében hasonld alapvetd kitoltési sajatossagokkal rendelkezik-e. Ebbél
kovetkeztethetlink az SF-36 altalanos, a legtobb szakmat lefed kiterjeszthet6ségére.
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