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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

. el oo a2
beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. T11. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok 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 téjékoztatasat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az it megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

Fit-Test: Orszagos €s nemzetkozi felhasznalasra alkalmas interdiszciplinaris médszertan
kifejlesztése az iskolaskort populécié fizikai aktivitas ndvelésének sporttudomanyi,
kardiovaszkularis €s népegészségiigyi hatasainak elemzésére és demonstralasara — GOP-
1.1.1-11-2011-0081 szamu palyazat keretében

A kérelem iktatasi szama: A ¢ 04 /‘f’

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Varré Andras, Szegedi
Tudomanyegyetem, Tudomanyos és Innovacios rektorhelyettes, SZTE Farmakologiai és
Farmakoterépiai Intézet, [gazgatd

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki eg€szségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A kutatas f6 célja a mindennapos testnevelés programot, ¢s a hozza kapcsoldédd varosi
gyermekegészség programot 8§ éve bevezetd Hdédmezdvasarhely teljes didksaga
edzettségének vizsgalatira szervezett varosi egészségprogram eredményeinek tudomanyos
igényll értékelése, elemzése, Gjabb elemekkel torténd kiegészitése, valamint atadhatod
moédszertanna t6rténd fejlesztése.

A kutatast indokolja, hogy a leggyakoribb morbiditasi és mortalitasi okot jelentd
kardiovaszkularis betegségek jelentos része gyermekkorban gydkeredzik. A predispondlod
tényezok illetve szubklinikus elvaltozasok felismerése és célzott intervencidja a
késébbiekben javithatja e betegségekkel rendelkezé gyermekek életkilatasait €s novelheti
az egészséges €letéveik szamat.

A program eldnye, hogy vizsgalatba nagyszamu didk keriil bevonasra, igy megvaldsulhat
az egyéni orvosi, életmod és sport tanacsok nagyszamu érintetthez valod eljuttatdsa. Ez
lehetévé teszi egy egészségtudatos fiatal populdcio kialakitdsat, tAmogatasat a csaladok,
kozosségek, dontéshozdok bevonasaval, segitségével.

Az egészségprogramban a gyermekek természetes testnevelés orai terhelése soran mérjiik
a diakok pulzusat, vérnyomasat é€s ezek valtozasat. Az egészségprogram tovabbi Iépése
futds utan végzett pulzoximetria-, peak-flowmetria- vizsgélatok pulmonélis morbiditas
szlrésére. Kovetjlik testi fejlodésiiket, fizikai fittségiiket. A tervezett kutatds alapja a
varosi egészségprogram, melynek keretében testnevelés orai védondi és testneveld tanari
mérések orvosi €s sporttudomdnyi szempontok szerinti elemzése torténik, melyhez
evidence based medicina szabalyait kévetd szekunder prevencios program kapcsolodik. A
program Ujszeriisége, hogy az edzettség valtozasanak sporttudomanyi és egészségi
vonatkozasat parhuzamosan, dsszefiiggéseiben értékeli, és népegészségligyi hatasait is
vizsgalja. Egy kozepes varos teljes didkpopulacidjanak vizsgalata a hidnyzo életkori
normalértékek meghatarozasat is lehetévé teszi, mely a késdbbiekben hasonlo
vizsgélatoknal viszonyitési alap lehet.

A testnevelés orai fizikalis felmérés elemeit a Kozoktatasi torvény, €s az iskolak SZMSZ-
e hatarozza meg. Ezen tulmenden bioimpedancia elven miikoédo késziilékkel (BIA)
testosszetétel-becslést végziink. Monitorozzuk tovabba a kiillonb6z6 szociodkonomiai
statusza gyermekek, gyermekcsoportok egészségi €s fizikai allapotat.

A hagyomanyos kondicionalis probak kiegészitéseként a gyermekek koordinacios
képességeit  (egyensuly-,  tér-,  idOérzékelés,  mozgastanulas-,  szabalyozas,
informaciofeldolgozas) is mérjiik egy specialis, életkori sajatossagokat figyelembe vevé
tesztpalyaval.

A kutatds Kkeretében elvégzendd vizsgéalatok a terilileten végzett populédcios
szirévizsgalatok eredményeit célozzdk Osszehasonlitani a legmodernebb orvosi
eszkozokkel végzett terheléses vizsgalatok eredményeivel. Célunk meghatarozni, hogy
mennyiben alkalmasak a teriileten végzett vizsgalatok eredményei a fizikai és a
kardiovaszkularis edzettség valtozasanak kovetésére, mikozben velesziiletett és rejtett
betegségek meglétére is ravilagithatnak. Ezek ismeretében pedig egyénre szabott életmod



tandcsadast vagy sziikség szerint orvosi kezelést javaslunk. A kutatds soran kialakitandd
modszertan a populdcids szintli népegészségiigyi kutatdsokban is haszndlhato,
hatékonysag-indikatorként szolgalhat.

A kutatds tovabbi célja, hogy magas koltségigényli laboratériumi vizsgalatok
eredményeivel korrelald moédszertant adjon a témegsport, az iskolai sport és az
iskolaorvosok kezébe. A kutatas soran olyan eljarasok (protokollok) keriilnek kialakitasra,
amelyek a megfelelé modszertannal felvett szomatometrias, életmdd, egészségiigyi,
oktatasi, szocidlis informaciokkal kiegészitve széleskorli kutatdsra, gyakorlati
kovetkeztetések levonasara adnak lehet6séget.

A testnevelés orai mérések a rugalmassag, izomerd, alloképesség, és koordinacios
készség, a védonoéi mérések a sziv-érrendszeri edzettség, egészségi allapot vizsgalatara,
elemzésére fokuszalnak. Tartalmazzak tovédbba antropometriai (testmagassag, testsuly,
BMI, korfogatok) adatok felvételét.

Kutatasi céllal, meghatarozott csoportok szamara lehet6séget biztositunk sportélettani
illetve gyermekkardiologiai vizsgalatokra, a projekt sordn beszerzett ergospirometer, és
kardio ultrahang hasznalataval.

A kovetkezd Iépésként a reprezentativ csoport terhelés-élettani eredményeinek
korrelaciéjat kutatjuk a teriileten végzett terhelés eredményeivel. A csoport varhatdan 50
f6 korili, nemitk és életkoruk megoszlasa megfelel a hddmezdvasarhelyi didksag
eloszlasdnak. Alsé korhatdr a beszerzend$ terhelés-élettani eszkozok fiiggvénye,
varhatéan 10 éves életkor.

A sziv és érrendszeri betegségre utald tlineteket mutatd didkok kozill azok, akik
vizsgalatat gyermekkardioldgus evidence based szakmai szempontok alapjan indokoltnak
tartja, lehetdséget kapnak terheléses vizsgalat elvégzésére. Ez segiti a pontos diagndzis
felallitasat. Ugyanakkor a legjobb alloképességii, sporttudomanyos szempontok szerint
kiemelt tehetséges didkok sportlaboratoriumi vizsgalatra kapnak lehetséget. Az egész
populéaciot jellemzé reprezentativ csoport tagjai dnkéntes alapon vesznek részt a terheléses
vizsgélatokon.

A terhelés soran nem vart rosszullét azonnali ellatasat intenziv osztalyos hattér és a
helyszinen jelen 1évé  gyermekkardiologus, mnagy  gyakorlattal rendelkez6
gyermekgydgyasz szakorvos és a sziikséges eszkozok jelenléte biztositja.

A kutatds sordn a 11. osztalyos kozépiskolasok korében nyugalmi és terheléses EKG
vizsgalat torténik sulyos szivritmus zavarra hajlamosité eltérések iranyaban.

Prediktiv paraméterek is vizsgalatra keriilnek a stlyos szivritmus zavar prevencidja
érdekében. Non-invaziv, kénnyen kivitelezheté EKG sziirdvizsgalatokkal a szivizom
repolarizaciojat jellemz6 konvencionalis paraméterek értékelése mellett egy {1j paraméter,
a QT intervallum roévid-tavu variabilitasanak (STVQT) elemzésére is sor keriil a sulyos
ritmuszavarok és hirtelen szivhalal elérejelzésére. A varhato eredmények lehetdséget
nyujtanak a szivizom csatorna lehetséges elvéltozasainak el6zetes kisziirésére, egyéb,
EKG és repolarizacidés zavarokat okozo betegségek felismerésére. Amennyiben a

modszerrel kisziirésre kertil ilyen tipusu elvaltozas, ez életmentd lehet az érintett szamara.



2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatds iranyat jelz néhany irodalmi hivatkozas)

1 F. Mérey 1. Se tobbet, se kevesebbet Hungarofit , Mérd magad Utmutaté Tanécsadé és
Kiadé Kft 1999
2 F. Mérey 1. Mérd magad! Egészség, Fittség tudatosan Mini Hungarofit ,,J6zan Elet
Szovetség” gondozasaban, 2006
3 F. Mérey I, Mozgas és egészség. HUNGAROFIT: mérd magad! Press Publica, 1996
4 Turi S., Reusz Gy., Szabd L. A hypertoniabetegség csecsem6 és gyermekkori
kezelésének szakmai iranyelvei. A Magyar Hypertonia Tarsasag Allasfoglalasa és
Ajénlasa 2009
5 Reusz Gy., Turi S., Hipertonia gyermekkorban, Csecsem6- és Gyermekgyogydaszati
Szakmai kollégium irdnyelvek. Gyermekgydgydszati utmutatd 2004
6 Tulassay T, Reusz Gy: A gyermekkori hypertonia.
In: Farsang Cs (szerk) A hypertonia kézikdnyve. Medintel, Budapest 2000 pp: 322-360
7 Reusz Gy, Tulassay T. Fekete Farkas Pal (szerk): Hypertonia a gyermekkorban. Golden
Book. 2001. Budapest
8 Turi S, Barath A. , Boda K, Tichy M, Kéroly E : A magyar 11-16 éves serdiildk
vérnyomas normalértékei Vese Blood Press Res. 2008; 31 (1) :63-9.
9 Europai Fehér Konyv http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2010:008E:0097:0105:HU:PDF
10 A Barath, Boda K, Tichy M, Karoly E , Ttri S . Iskolas korti,11-16 évesek
vernyomas €s a BMI értékeinek nemzetkozi 6sszehasonlitasa Acta Paediatr. 2010, 99 (2)
:251-5.
11 Pall Dénes, Katona Eva, Paragh Gyorgy, Zrinyi Miklos, Zatik Janos, Fiilesdi Béla: A
serdiil6kori vérnyomést befolydsold tényezék Debrecen Hypertension Study, Lege Artis
Medicine 2004;14(8-9):591-7.
12 Reusz GS , Hobor M, Tulassay T, P Sallay , Miltenyi M . 24 6réas vérnyomas
ellendrzés egészséges és hipertonias gyereken. Arch Dis Child. 1994, 70 (2): 90-4.
13 Reusz Gy. , Gyermek- és serdiilékori hypertonia Orv Hetil. 2006, 147 (6): 243-50.
14 Reusz GS, Cseprekal O, Temmar M, Kis E, Cherif AB, Thaleb A, Fekete A, Szabd
AlJ, Benetos A, Salvi P. Reference values of pulse wave velocity in healthy children and
teenagers. Hypertension. 2010; 56(2): 217-24.
15 Papadopoulos DP, Makris TK. Masked hypertension definition, impact, outcomes: a
critical review. J Clin Hypertens (Greenwich) 2007;9(12):956-63.
16 Franz H. Messerli, MD; Delia Cotiga, MD, Masked Hypertension and White-Coat
Hypertension J Am Coll Cardiol. 2005;46(3):516-517.
17 Gonzales-Suarez ¢, Worley A, Grimmer-Somers K, Dones v. School-based
interventions on childhood obesity: a meta-analysis. Am J Prev Med. 2009; 37: 418-427.
18 Sharma M. School-based interventions for childhood and adolescent obesity. Obes
Rev. 2006; 7: 261-269.
19 Sharma M. International school-based interventions for preventing obesity in
children. Obes Rev. 2.

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A kutatas a hodmezévasarhelyi mindennapos testnevelés programban résztvevd iskolak

s s

reprezentativ vagy kockazati csoportokba tartozok vizsgalataval torténik, a kivalasztast
¢s tqjékoztatast kovetden dnkéntes alapon.



Az EKG vizsgalat minden 11. évfolyamos didkon, akinek sziilei és maga is beleegyezik
a vizsgalatba.

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

A terhelés élettani laboratériumi vizsgalat az el6zetes sziirések fiiggvényében 200-400
didk vizsgéalataval torténik. 10-21 év kozotti életkorban. A nemek ardnya a kiszirt
elvaltozasok aranyaban keriil meghatarozasra.

Az EKG vizsgalatba bevont didkok szama kb. 5-600 f6. Késtbbiekben fokozott
kockazatii csaladi anamnézis esetén is lehet6séget kivanunk biztositani 6nkéntes
szlirfvizsgalatra.

5. A kutatas modszerei

1, Korrelaci6 analizis: A kutatds jszerlisége, hogy a varosi egészségprogram eredményei
alapjan a terhelés valtoztatdsanak sporttudomanyi és egészségi vonatkozasat parhuzamosan,
Osszefiiggéseiben értékeli, és népegészségiigyi hatasait is vizsgalja. Egy kdzepes varos teljes
didksdga vizsgalati eredményeinek elemzése a hianyzo életkori normalértékek meghatarozasat
is lehetévé teszi, mely a késébbiekben hasonlo vizsgalatokndl viszonyitési alap lehet.
Edzettségi és tanulmanyi paraméterek komplex elemzése az edzettség valtozasanak tanuldsra
valo hatasardl ad informaciot, valamint a szocialis hatranyok cstkkentésére kifejtett hatasat az
edzettség, tanulmanyi fejlodés €s szocialis hattér kapcsolataban kutatjuk.

2, EKG vizsgalat: A rejtett szivbetegségek korai kiszlrésére nagyszamu, kiilonbdzo
edzettségi csoportokba sorolhatd, 11. osztilyos gyermeken tervezziikk vizsgalni, EKG
paraméterek, és az STVQT értékeit nem sportold, illetve szabadidés sportoldkon.

3, Kerékpar ergometria, spiroergometria, sziv ultrahang vizsgalatok a szakma szabdlyai
szerint, kardiologus, gyermekkardiologus iranyitasaval, képzett asszisztencia részvételével
torténik. A kivalasztd célzati tehetségkutatd jellegli szelektalas mellett helyet kap a
programban egészségligyi szlirés, elsésorban kardiovaszkularis betegség gyantja esetén,
tovabba altalanos belgyogyaszati problémak felderitésének lehet6ségével. A kivalasztast
javaslattétel, és megfeleld szakemberhez vald irdnyitas koveti, a védéndi haldzat és a
testneveld tanarok segitségével. ‘

6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A terheléses vizsgalat szobakerékparozast jelent, a testnevelés oraihoz hasonld egészséges
faradtsag varhato kovetkezményeként. A vérvétel a megszokott médon torténik. A
terheléses vizsgélat, valamint a vérvétel soran a szakma szabalyainak megtartasaval jarunk
el, azokra a SZTE tertiletén kertil sor, szakorvos iranyitasaval, az esetleg terhelés soran
bekovetkezd rosszullét ellatasahoz sziikséges szakmai kompetencia €és eszkdzok
rendelkezésre alldsa mellett. A vizsgalatok sordn az Osszes nemkivanatos mellékhatas
feljegyzésre keriil. Az eredmények egyénre szabott életmdd tanacsok, sziikkség esetén
orvosi, gydgyszeres kezelés alapjait képezik.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. térvény alapjan)

A vizsgéalatban részt vevd betegek adatait bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak,
torvényi és intézményi szabalyozasnak megfeleléen kezeljiikk. A vizsgalat sordn
feldolgozasra keriilé adatokrol a személyazonossag nem éallapithatd meg, a vizsgélati
eredmények alapjan torténd egészségiigyi allapotra vonatkozd visszajelzés, javaslatok
csak a vizsgalt beteg szamadra kertilnek kozlésre.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak modszere

A statisztikai hipotézis vizsgalatok mellett t6bbvaltozos statisztikai analizisek
alkalmazasaval torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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