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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szAmara’

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t&bb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkéajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatAlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOré tajékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédS szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Obezitologiai diagnosztika-stratégia, mint a primer, szekunder €s tercier prevencio
eszkoze
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Az elhizas jelenleg a leggyakoribb metabolikus betegség a vilagon. A stlyfelesleggel
rendelkez6k szdma az utdbbi évtizedekben megallithatatlanul névekszik, a legfrissebb
(WHO, 2014. aprilis) adatok szerint a vilagon t6bb mint 1,5 milliard tulsulyos és 530
milli6 elhizott ember é€l.

A WHO szerint, az elhizds a szervezet raktarozott zsirtartalmanak koéros mértékil

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

g.) beavatkozdssal jaréd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



felszaporodasaval jellemezhetd kronikus, recidivalo betegség, amely a testi-lelki
egészséget egyarant karosan befolydsolja. Az elhizas diagnozisanak felallitasa latszolag
egyszerli, hiszen mar ranézéssel, vagy egyszeri testtdmeg méréssel megallapithaté a
nagyobb mértékii sulytobblet. A gyakorlatban a taplaltsagi allapot kategoridkba sorolasara
a testtdmeg index (BMI) hasznalatos leginkabb, mig a metabolikus és kardiovaszkularis
riziké detektalasara a haskorfogat mérés ajanlott.

Az elhizds definici6ja alapjan azonban, a zsirszvet mennyiségének/ara-
nyanak/eloszlasanak ismeretére is szilkség lenne az elhizas diagnozisanak, mértékének és
rizikojanak megallapitasahoz.

A kutatas célja a 2006-2014. aprilis k6zotti idGszakra retrospektiv médon, 2014. jaliusatol
kezdve pedig prospektiv médon felmérni az antropometriai méréseken részt vevo, a
taplalkozasi szokasokra és életmodra vonatkozd kérdoivet kitolté dnkéntesek taplaltsagi
allapotat, obezitologiai diagnozisat és a vizsgalt adatok segitségével a mindennapi
gyakorlatban kiilénbdz6 szinteken (laikus, alapellatds, szakellatds) megvaldsithato
obezitolégiai diagnosztika-stratégiat kialakitani lehetSleg koltség- és id6hatékony médon,
a primer, szekunder és tercier prevencidra fokuszalva. A vizsgilat célja ezen kiviil az
aktuélis obezitologiai-diagnosztikai és terapids gyakorlat megismerése, a hazai és
nemzetkozi gyakorlat Osszevetése, javaslattétel a sziikséges valtozasokra.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Az elhizas kezelésének szakmai és szervezeti iranyelvei — Magyar Obezitologiai €s
Mozgasterapias Tarsasag allasfoglalasa és ajanlasa (Szerk. Dr. Simonyi G., Dr. Pados
Gy., Dr. Bedros J. R.) 2012.

2. Az elhizads diagnosztikdja és kezelése. Az Egészségiigyi Minisztérium szakmai
protokollja.  Készitette:  Belgydgyaszati  Szakmai  Kollégium, = Magyar
Elhizastudomanyi Tarsasag, 2007.

3. Orzano AJ, Scott JG: Diagnosis and treatment of obesity in adults: An applied
evidence-based review. J Am Board Fam. Med. 2004;17(5):359-69

4. Obesity and Overweight. WHO, Geneva, 2003.

5. Green DJ: Is body mass index really the best measure of obesity in individuals? J Am
Coll Cardiol 2009;53(6):526-7

6. National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE). Obesity: the prevention,
identification, assessment and management of overweight and obesity in adults and
children.London,2006; www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/CG43NICEGuideline.pdf

7. Rao G: Office based strategies for the management of obesity. Am Fam Physician
2010;81(12):1449-55

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutats soran kiilonbozd taplaltsagi allapott, intézménylinkbe bejelentkezd feln6tt (18
év feletti), teljes mértékben cselekvOképes ndk ¢és férfiak téplaltsagi allapotanak,
obezitologiai statuszanak, taplalkozasi és életmodbeli szokdsainak felmérésére keriil sor.
A vizsgalatban valo részvétel 6nkéntes.



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

A retrospektiv vizsgélatba bevont személyek szdma kb. 2000 f6. A prospektiv vizsgalat
mintajanak mértéke pontosan nem meghatdrozhatd, de a korabbi évek tendencigjat
figyelembe véve a minta nagysaga koriilbeliil 2000 f6 lesz.

5. A kutatas modszerei

A taplalkozasi és életmodbeli szokasok felmérése Onkéntes, oOnkitdltéses kérdSives
modszerrel torténik.

Az antropometriai mérések végzése: a mérés megkezdése el6tt bizonyos parameterekkel
(testmagassag, testtomeg, testalkat stb.) kapcsolatban a vizsgélati alanyok becsléseket
végeznek. A mérési eredményeket 6nmagukban, vagy bizonyos szamitasok (pl. BMI)
elvégzése utdn Ssszehasonlitjuk az antropometriai kalkulatorok eredményeivel.

Laboratoriumi  vizsgalatok végzése: altalanos, metabolikus és obezitologiai
diagnosztikdhoz tartozé laboratdriumi vizsgélatokra kertil sor.

6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A kutatds soran az antropometriai mérésekkel, kérd6iv kitdltéssel kapcsolatos kockazat
nem 4ll fenn. A laboratdriumi vizsgalathoz sziikséges vérvételt szakképzett, gyakorlott
szakasszisztensek végzik..

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

A résztvevdk adatainak bizalmas kezelése a vonatkozo jogszabalyok szerint torténik. A
prospektiv felmérésben érintettek tajékoztatva lesznek a vizsgalatrol, az abban valo
részvétel dnkéntes voltardl. Mind a retrospektiv, mind pedig a prospektiv vizsgalat soran
az adatokat kodolva rogzitjik, azokbdl a beteg személyazonossiga nem lesz
megallapithat6. A résztvevdk személyes adatai (név, lakohely) kizarélagosan a kdveteses
vizsgalat megvaldsithatosiga érdekében keriilnek rogzitésre, és azokhoz csak a kutatas
vezetdje fér hozza.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

IBM SPSS programcsomag, leird statisztikdk, Osszefliggés elemzések, egy- ¢€s
t6bbvaltozds elemzések.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2014. aprilis 25.
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