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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatok1 szdmara’

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsiagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatas fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002, évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdeklddd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Innovativ kutatéi team a kirnyezet egészségtudatos testmozgasos életmod
tényalapu tesztrendszerei kialakitdsara

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Laszl6 Ferenc, egyetemi tanér, kutatisvezet
1. A Kutatas célja, indoKkoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Az ipari tarsadalmak (pl. EU orszdgok, USA, Kanada, stb.) lakossiga szamara a
kdrnyezet egészségtudatos magatartas hangstlyozasa egyre inkabb homloktérbe keriil. A
gyors technologiai fejlédés gyokeresen megvaltoztatta az életmddot, ahol kiilonleges
jelentdségli a mozgisszegénység kialakuldsa. A fizikai aktivitdss hidnya gyilkos
népbetegségekre vezet, pl. kovérség, cukorbaj, szivérrendszeri katasztrofak, rak, stb. A
leglijabb kutatasok szerint szervezetiink olyan génalloménnyal rendelkezik, amely tagjai

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

’Eza nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL, torvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.
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koziil szdmos részt vesz népbetegségeink kialakuldséban, egytttal e géncsoportok
kifejez6désének mértéke fizikai aktivitassal pozitiv irdnyban befolyasolhaté (1,2,3,5).

Projektiink a szabadidés mozgastevékenység betegség megel6z6, illetve
egészségmeglrzé hatdsat elemzi, illetve olyan géneket keres, amelyek alkalmasak a
testmozgasos életmdd pozitiv hatdsai nyomon kovetésére emberben. Az allatkisérletek
tanisagait  figyelembe véve olyan kornyezet egészségtudatos  rekreacids
testmozgasajanlasokat/életmédterveket  dolgozunk ki, amelyek  hatékonysaga
ellendrizhetd, illetve modosithaté egyénre szabott médon. Az életmédprogramokat a
fizikai aktivitds okozta gén expresszidban és a hormonszabélyozéasban (pl. inzulin, leptin)
létrejove  valtozdsokra alapozva hatdrozzuk meg az antropometrias (pl. testsuly,
testmagassag, testzsir szdzalék, BMI, has korfogat, stb.), humdankineziologiai 3D
komputerizalt rendszerrel (jaras, helybdl felugras) és kardiorespiratorikus fittségi
paraméterekkel (pl. fittségi tesztek, pulzus lecsengés, stb.) szoros dsszhangban (4,5).

A projekt olyan genetikai tesztet és szolgaltatds csomagot tartalmaz, amellyel
lehetdség nyilik arra, hogy szivérrendszeri megbetegedések, pl. szivinfarktus vagy stroke
legfontosabb rizikétényezoit (pl. kovérség, magas vérzsir szintek, magas vémyomas vagy
cukorbetegség) olyan korai fazisban észleljiik, amikor a betegségek, illetve az arra vezet
allapotok még ki sem alakultak. A genetikai vizsgélat és a hormon meghatarozas lehetévé
teszi azt, hogy az életmodbeli valtoztatasokkal, pl. egyénre szabott mozgasprogramokkal a
késobbiekben kialakulo allapotot (pl. kovérség, cukorbetegség) pozitiv irdnyban
befolyasoljuk. A mozgasprogramjaink hatékonysagat a genetikai teszt és hormonmérések
segitségével ellendrizni tudjuk, s sziikség esetén egyénre szabott mddositasra is nyilik
lehetdség. A egészség fittségi genetikai teszt és egyénre szabott mozgas- és életméd-
tanacsadasi programcsomag tehat a primer prevenciot szolgalja: a szervezetiink koros
allapotait ugy sziintetjikk meg, hogy még azok ki sem alakultak.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Connolly PH, Vincent J. Caiozzo FZ, Nemet D, Larson J és mtsai. Effects of exercise
on gene expression in human peripheral blood mononuclear cells. J Appl Physiol 97:
1461-1469, 2004

2. Teran-Garcia M, Rankinen T, Koza RA, Rao DC, Bouchard C. Endurance training-
induced changes in insulin sensitivity and gene expression. Am J Physiol Endocrinol
Metab 288: E1168-E1178, 2005.

3. Buttner P, Mosig S, Lechtermann A, Funke H, Mooren FC. Exercise affects the gene
expression profiles of human white blood cells. J Appl Physiol 102: 26-36, 2007.

4. Howley, Franks: Health Fittness Instructor’s Handbook. Human Kinetics, 2003

5. vizsgalt gének részletes irodalmi leirdsa: www.genenames.org/data/hgnc_data.php

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere

A ,FogyiKlub”, ,,Asszonytorna”, , K6zosen Konnyebb”, majd a kés6bbiekben mas,
hasonl6, bevalt mozgéasprogramok résztvevoi koziil toborzunk résztvevoket; a programba
a jelentkezés 6nkéntes; a bevalasztasnal a nemek kozti arany johet szamitasba; kizarandé
az a személy, aki olyan sulyos betegségben szenved, hogy a tarsadalmi szervezddési
programot alapbetegsége miatt — 6nhibajan kiviil - amgy sem tudja végrehajtani.



4. A kutatiasba bevonni kivant résztveviok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢életkora

A ,FogyiKlub”, ,, Asszonytorna”, ,,K6zosen Konnyebb”, majd a késébbiekben mas,
hasonld, bevalt mozgasprogramok résztvevoi

Vérvétel kb. 200 fobdl lesz terveink szerint; a vizsgalat egyéb oOsszetevoit kb. 600 6
bevonasaval hajtjuk végre.

Eletkor: 14-75 év; Nem: egyezd férfi és n6 arany

Egy-egy vizsgalati csoport 15-20 {6t tartalmaz. A fenti adatok kumulativ értékek.

5. A kutatas modszerei

Standard szociologiai kérddiv:

A kérdbivvel a kutatasban részt vevék szociodemografiai tényez6in tal megismerhetjiik
életmédjuk néhany kiemelt tényezdjét (pl. preventiv és karos egészségmagatartsi
szokasok, szabadidés tevékenységek). A projekt témakoréhez kapcsoldddan a taplalkozasi
— és szabadidds sportolasi szokésaikat részletesen elemezziik. Ezek mellett kitériink a
pszichoszocidlis egészséget meghatirozd tényezok rendszerére is (pl. Onmindsitett
egészségi és edzettségi allapot, pszichoszomatikus tiinet, élettel vald elégedettség,
szorongasra valé hajlam, szocidlis Osszehasonlitds). Illetve figyelembe vesszik a
motivacios tényezoket és a tarsas hatasokat is.

Polar pulzuselemzé rendszer:

A Polar pulzusméré segitségével lehetdség nyilik az edzés sordn a pulzusszamot
rogziteniink, amely j6 mutatdja az egyén edzettségi szintjének megitélésére, tovabbi
edzéstervek kialakitdsara; megmutatja ugyanakkor az egyén kardiorespiratorikus fittségi
allapotat. Eszkoziinkkel egyidejiileg 10 vizsgalati alanyt tudunk nyomon kovetni; az
adatokat szamitogéppel dolgozzuk fel.

APAS 3D mozgiselemzé:

Segitségével allapitjuk meg, hogy a tdlsulyosok milyen specidlis humankineziologiai
sajatossagokkal rendelkeznek (egyszerli mozgasok elemzése: jaras, helybdl felugrés), s
ezek a paraméterek hogyan valtoznak a testsuly csokkenése hatasara

InBody 230 késziilék:
Alkalmas a testviz (extra- és intracellularis), testzsir tomeg, testzsir %, izomtomeg, BMI,
BMR, teljes testtomeg, szaraz testtémeg, stb. meghatarozasara

Rutin labor eljarasok:

vérkép, méj- és vesefunkcidk, Hemoglobin Alc, koleszterin, vércukor és triglicerid
standard meghatarozasok

ELISA:

inzulin és leptin mérések standard kitek alkalmazéasaval; a késdbbiekben R&D kovérségi
hormonpanelt alkalmazunk, amellyel lehetéség nyilik ujjcseppnyi vérbol tobb kovérségi
hormon meghatarozasara

Real time quantitave RT PCR:
alkalmas a gének aktualis expresszid/szupresszio allapotdnak mérésére

Mozgasprogramok:

Az SZTE Sportkozpont keretein beliil 8 éve bevalt ,FogyiKlub” mozgasprogramjai
személyi edzék vezetésével; az SZBK-ban t6bb éve miikodd ,,Asszonytorna”
mozgéasprogramjai; az RSC altal szervezett ,, Kozosen Kénnyebb” mozgéasprogramjai; mas



szabadid8s testmozgds klubok mar bevéalt mozgasprogramjaira is szeretnénk a
késébbiekben épiteni.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A projekt tobb éve foly6 fogydkura programokhoz csatlakozik, azok mérési rendszereit
egésziti ki a biomedicina leglijabb eredményeit alkalmazé modszerekkel. A kutatas soran
nem val6szin( kedvezodtlen és sulyos nemkivénatos események eléforduldsa. A vérvétel
soran fellépd esetleges collapsus esetén a megfeleld eljarast alkalmazzuk.

7. A résztvevdk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. trvény alapjan)

A vizsgilatok minden esetben ANONIMAK. Kutatdsunk sordn messzemenden

figyelembe vesszitk a Magyarorszagon hatalyban 1évé torvényeket. A vizsgalatban valé
részvétel ONKENTES.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Adatbanyaszat SIXTETT rendszerrel

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2010. februar 8. nap
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