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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvinossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajét honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet adatot ne kozsljon!

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

A kutatds cime: Antropometriai paraméterek alkalmassaganak vizsgéalata a zsigeri
zsirteriilet becslésében; A Biospace InBody230 késziilék mérési pontossaganak
validalasa

A kérelem iktatasi szama: 52 // / (QO ﬂ,a

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa:

Prof. Dr. Palké Andras, tanszékvezetd egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Szent-Gyorgyi Albert Klinikai
Kozpont, Radiologiai Klinika

Dr. habil. Palfi Gyorgy, tanszékvezetd egyetemi docens
Szegedi Tudomanyegyetem, Természettudomanyi és Informatikai Kar, Embertani Tanszék

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6é orvostudoményi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

> Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglaliasa

Cél: a tervezett kutatas célkitiizései, hogy (1) egyszer(i antropometriai paraméterek
és computer tomografias (CT) eljards segitségével nyert adatok felhasznalasaval
felallitsunk és validaljunk egy nagy pontossagl egyenletet a zsigeri zsirteriilet becslésére;
(2) egy bioelektromos impedancia analizisen alapuld késziilék (Biospace InBody230)
zsigeri zsirteriilet mérési pontossaganak elemzése a CT referencia eredményekkel
- psszevetve, szilkség esetben korrekcios faktorok kiszamitdsa a kés6bbi hitelesnek
elfogadhatd alkalmazashoz.

Indokoltsag: Az elhizas (obezitas), amely a szervezet koros mértékii zsirfelhalmozodasat
jelenti, jarvanyszeri terjedésével korunk egyik legjelentésebb és legsiirget6bb
népegészségiigyi kihivasava valt. A tulzott mértékii testzsir szdmos kronikus betegség
kialakulasanak kockazatdt megnoveli, ugyanakkor a kiilonbozé szivérrendszeri-
megbetegedések, endokrin rendellenességek (pl. cukorbetegség, inzulin rezisztencia,
magas vérnyomas) gyakorisiga és stlyossaga fokozottabb a zsigeri zsirt felhalmozo
elhizott egyénekben, szemben azokkal, akiknél a zsirszovet inkabb a szubkutin
(bbralatti) rétegekben rakodik le. A testdsszetétel és a zsigeri zsir kozvetlen
meghatarozaséra szolgal6é technikédk azonban igen koltségesek és miszerigényesek.
Kovetkezésképpen népegészségiigyi szempontbol is kiemelt fontossigli a mar meglévo,
kozvetett ~moédszerek  pontossdgdnak és  megbizhatésdganak  vizsgalata a
zsirfelhalmozddassal, zsirlokalizacioval kapcsolatban. Mindezek mellett sziikséges
tovabbi koltséghatékony, ugyanakkor megbizhaté pontossagu eljarasok kidolgozésa,
tesztelése.

Virhaté eredmények: Az eredmények tijékoztatast nytjtanak az egyes antropometriai
paraméterek és indexek predikcios képességerol és érzékenységérdl a testzsirtartalom, az
elhizas — kiilonos figyelemmel a zsigeri elhizas — detektaldsdval kapcsolatban. Egy
egyszeri, testméreteken alapulo egyenlet létrehozisa, amely nagy pontossaggal képes
becsiilni az egészségligyi szempontbdl kockdzatot jelentd zsigeri zsirteriilet nagysagat,
ezaltal egy jol hasznalhatd, alternativ utat biztosithat a drdga és sugarterheléssel jaré CT
vizsgalatok helyettesitésére. Képet kapunk az InBody230 késziilék mérési pontossagarol
a zsigeri zsirteriiletet illetSen, tovabba lehetéség nyilik a 2 moddszer (InBody230,
becsléegyenlet) 6sszehasonlitasa a referencia eljarassal.

2. A kutatias tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagiat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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indexes of abdominal visceral adipose tissue accumulation and related cardiovascular risk in
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men and women. Am J Cardiol. 73(7):460-8.
Prentice, A.M., Jebb, S.A. (2001): Beyond body mass index. Obesity Reviews, 2:3. 141-147.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsinak rendszere

A kutatasba olyan 20 és 75 életév kozotti, 6nkéntes embereket kivanunk bevonni, akik
egészségiigyi diagnosztikai célbol a Szegedi Tudoményegyetem Radiologia Klinikdjan
hasi-kismedencei CT-vizsgalatra vannak el6jegyezve. Tekintettel arra, hogy a
vizsgalatok kivizsgalas, kezelés alatt allo6 személyeken torténnek, elvégzésiikhoz
sziikséges a vizsgalatban kozremiik6do radioldgus, illetve a kezelborvos eldzetes
hozzajarulasa is. Ezt kovetden a vizsgédlatba bevonni kivant beteget részletesen
tajékoztatjuk a kutatas menetérdl €s irdsos, beleegyez6 nyilatkozatot kériink téle.

Bevalasztasi kritérium: 20-75 életév kozotti férfiak és ndk. A bevonhaté betegek
indikacios kore: altalanos kivizsgalas; bizonytalan hasi panaszok; arteriosclerosis;
hypertonia, nem akut, nem malignus szervi eltérés; ismert, gydgyult vagy nem
progressziv kronikus betegség rutin ellendrzése

Kizarasi kritérium: A tervezett vizsgalatokba nem vonunk be olyan betegeket, akik
sulyos, életveszélyes betegség (gyanuja) miatt keriilnek CT-vizsgélatra, akik a sajat
allapotukkal &sszefiiggésben nincsenek dontésre képes helyzetben (kiskoruak, illetve
¢letkoruk vagy betegségiik miatt feltigyeletre, gondoskodasra szoruld felnéttek, stb.);
illetve akiknek a betegségiikkel nem 6sszefliggd testdsszetétel mérés barmely mas okbol
elfogadhatatlan lelki terhelést jelent. Tovabbi kizarasi kritériumok: terhesség, szoptatas.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Tervezett létszam: 100-150 férfi és 100-150 nd
Eletkor: 20-75 életév kozott

5. A kutatas modszerei

Antropometriai felmérés: 12 testméret pontos meghatarozasa

Testosszetétel-vizsgalat: egy biolelektromos impedancia analizisen alapuld késziilék
(Biospce InBody230) segitségével torténik

CT-vizsgalat: a zsigeri €s a szubkutan hasi zsirteriilet nagysaganak pontos meghatarozasa
hasi-kismedencei CT-vizsgalatok soran nyert informaciok megfelel$ szoftveres analizise
soran

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivdnatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Az antropometriai felmérés és az InBody230-as késziilékkel torténd testdsszetétel
meghatarozas sordan nem szamolunk kedvezdtlen mellékhatdssal vagy eseménnyel.
Hangsulyozzuk, hogy a tervezett projekt érdekében nem torténnek kiilon CT-vizsgalatok,
csak olyan CT-eredményeket hasznalunk fel, amelyek diagnosztikai célbol, a kutatastdl
fiiggetleniil is elkésziilnek. Mivel a vizsgalni kivant szegmens (a 4. és 5. agyéki csigolya



kozotti gerincszakasz) magassdga minden esetben beleesik a hasi-kismedence CT
teriiletébe, az alapesetben elvégzendd CT-vizsgélaton kivil plusz felvétel nem késziil.
Ezaltal a CT-vizsgalatokkal dsszefiiggésbe hozhatéd esetleges mellékhatasok a projektt6l
fiiggetleniil is jelentkezhetnek. A CT-vizsgalatok megfelel6 kivitelezésérél a Diagnoscan
Hungary Kft. képzett munkatarsai gondoskodnak.

A hasi-kismedencei CT-vizsgalatok soran a beadott kontrasztanyag okozhat nem
kivanatos mellékhatasokat és szovddményeket: melegség, szajszarazsag, vizelési inger,
* diuresis, urticaria, Quincke-oedema, anaphylaxias shock, fajdalom, thrombophlebitis,
vasculitis, hdnyinger, hdnyéds, vérnyomasesés tachycardidval, thyreotoxikus crisis,
bronchospasmus, arrhytmia, gércsrohamok, 1égzésbénulés, szivmegallas, kontrasztanyag
indukalt nephropathia, kés6i borreakcio. A mellékhatasok jelentkezhetnek azonnal, vagy a
beadast kovetéen 1 Ordn tGl. Az esetlegesen fellépd mellékhatasok és szovodmények
kezelésére a klinika felkésziilt. Sulyos esetben azonnal kapcsolat teremtheté a klinika
intenziv osztidlydval. A CT-vizsgalattal egylitt jaré sugarterhelés egészségiigyi
szempontbdl nem jelentds.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A vizsgélatban valo részvétel 6nkéntes. Az adatok felvétele név nélkiil torténik. Az
adatokat végig titkosan — kod alapjan — kezeljiik, a hatalyos, vonatkozo6 jogszabéalyoknak
megfeleléen. A vizsgalat eredményeinek kozlése esetén (pl. tudomanyos folydirat, kdnyv,
konferencia, doktori értekezés) személyes adatokat nem hozunk nyilvanossagra, ezaltal a
személyazonositas nem lesz lehetséges.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

SPSS for Windows (v. 20) programcsomaggal: kétmintas t-proba, Mann-Whitney proba,
Khi-négyzet proba, korrelacié analizis, egy és tobbvaltozds regresszié, Bland-Altman
analizs.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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