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A kutatési terv kozérdekii adatainak kivonata beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tdbb
torvény is vedi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba léptetd 2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairél. A kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V.9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
vedelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekléds szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne
k6z061j6n!

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

Korai CVD hajlam sziirévizsgalat szenzibilitisanak és specificitasanak elemzése

A kérelem iktatasi szama: /6 ? 20A5=S 2T

A kérelmez6 neve, munkakére és Heosztdsa: Dr. Havasi Katalin hazi gyermekorvos, PhD
hallgatd,

1. A kutatds célja: Fizikai terhelésen alapuld, teljes 7-18 éves populécio testnevelés érai
szlirbvizsgélatanak szenzitivitds és specificitds vizsgilata, a szlirdvizsgalaton (pulzus,
veérnyomas, testtdmeg) eltérést mutaté didkok eredményeinek, és klinikai kivizsgalasuk
eredményeinek retrospektiv egyiittes elemzésével.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: Hodmezoévasarhelyi gyermek- egészségprogram
soran elvégzett sziirdvizsgalatok eredményeinek ( Kutatas etikai engedély 40/2014) tovabbi
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elemzése , a tovabbi klinikai és/vagy koérhazi vizsgalatok eredményeivel torténd dsszevetése, a
szirdvizsgalat hatékonysaganak vizsgalata.

A kiszlirtek CVD torténéseinek korhazi illetve klinikai kezelései soran megallapitott
diagnézisok és elsésorban CV rendszert érinté egészségkarosodasok a sziirGvizsgalat soran
észlelt koros értékek Osszefliggéseinek elemzésével, az érintettek egészségi allapotanak
retrospektiv elemzése.

2. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

School-based physical activity programs for promoting physical activity and fitness in
children and adolescents aged 6 to 18 - The Cochrane Library - Dobbins - Wiley Online
Library files

FastStats - Hypertension_files

High Blood Pressure (Hypertension) Statistical Reports for Health Professionals
cde.gov_files

Access _ Blood pressure reference values for normal-weight children are they
necessary_[quest] _ International Journal of Obesity files

Ambulatory Blood Pressure Measurements in Children and Young Adults Selected by High
and Low Casual Blood Pressure Levels and Parental History of Hypertension: The Bogalusa
Heart Study.[Article]

Preventive Cardiology and Its Potential Influence on the Early Natural History of Adult Heart
Diseases: The Bogalusa Heart Study and the Heart Smart Program.
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/portal/utils/pageresolver.fcgi?recordid=55b49f42f2479acad1a30
37e

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19960826
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/portal/utils/pageresolver.fcgi?recordid=559ac309a33049eddb63
3beb
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/portal/utils/pageresolver.fcgi?recordid=558{f588c703569a6d47a
€35
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/portal/utils/pageresolver.fcgi?recordid=55b4991a8a8d727c073
e88b
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/portal/utils/pageresolver.fcgi?recordid=55b49{8ca8a8d727¢073e
816

https://www.cooperinstitute.org/vault/2440/web/files/662.pdf
http://www.pyfp.org/doc/fitnessgram/fg-05-aerobic.pdf
https://www.readbyqxmd.com/read/25845945/development-of-an-aerobic-capacity-
prediction-model-from-one-mile-run-walk-performance-in-adolescents-aged-13-16%C3%A2-
years
file:///C:/Users/Dr.%20Havasi%20Katalin/Downloads/art%253A10.1007%252Fs00246-015-
1205-6.pdf.pdf
file:///C:/Users/Dr.%20Havasi%20Katalin/Downloads/26188802_%20Prevalence%200f%20
Youth%?20Fitness%20in%20the%20United%20States%20Baseline%20R esults%20from %20
the%20NFL%20PLAY %2060%20FITNESSGRAM%20Partnership%20Project%20(1).pdf
https://www.readbyqxmd.com/read/26036349/a-systematic-review-of-reference-values-in-
pediatric-cardiopulmonary-exercise-testing
https://www.readbyqxmd.com/read/25418758/reference-values-for-cardiopulmonary-
exercise-testing-in-healthy-adults-a-systematic-review
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25418758
https://www.readbygqxmd.com/read/18768575/reference-values-for-cardiopulmonary-
exercise-testing-in-healthy-volunteers-the-ship-study
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https://www.readbygxmd.com/read/19145106/cardiopulmonary-exercise-testing-in-the-
functional-and-prognostic-evaluation-of-patients-with-pulmonary-diseases
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26036349
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1046/j.1365-201X.1997.00245 .x/abstract
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19960826
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26036349
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26036349
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/7706703
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15286277
http://www.abstract.xlibx.com/a-history/22138-48-editors-sharon-plowman-and-marilu-
meredith-suggested-citations.php
http://www.jpeds.com/article/S0022-3476(15)00542-9/references
https://eou.instructure.com/courses/1763/pages/guide-to-fitnessgram
https://www.cooperinstitute.org/fitnessgram/nfl/resources
https://www.fgontheweb.com/nfl/
http://www.pyfp.org/doc/fitnessgram/fg-05-aerobic.pdf

https://www .readbyqxmd.com/read/25845945/development-of-an-aerobic-capacity-
prediction-model-from-one-mile-run-walk-performance-in-adolescents-aged-13-16%C3%A2-
years

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/8744997
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/10069267
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1874245
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/9404753
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/1874245
http://jap.physiology.org/content/84/3/963
http://link.springer.com/article/10.1007/s004210100485
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/25845945

4. A kutatésba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

2005 ota tarto sziirdvizsgalat soran kockazati csoportba sorolt didkok évente (kb. 5%) koziil
azok vizsgélati eredményeinek retrospektiv elemzése, akik 2005 és 2015 kozott korhazi vagy
klinikai gyogykezelést kaptak. 6-28 év kozotti korcsoportba tartozd érintettek, mindkét
nembol.

A kutatas soran végzett elemzések nyilvantartdsa a kés6bbiekben személyes adatok nélkiil,
azonositd szam alapjan torténik.

A kutatds f6 célja a mindennapos testnevelés programot, és a hozza kapcsolodd varosi
gyermekegészség programot 8 éve bevezeté Hodmezévasarhely teljes didksaga edzettségének
vizsgalatara szervezett varosi egészségprogram eredményeinek tudomanyos igényti értékelése,
elemzése, ujabb elemekkel torténé kiegészitése, valamint atadhaté mddszertannd torténd
fejlesztése.

A kutatast indokolja, hogy a leggyakoribb morbiditasi és mortalitisi okot jelentd
kardiovaszkularis betegségek jelentds része gyermekkorban gyokeredzik. A predisponals
tényezok illetve szubklinikus elvaltozésok felismerése és célzott intervencidja a kés6bbiekben
javithatja e betegségekkel rendelkez$ gyermekek életkilatasait és novelheti az egészséges
¢életéveik szamat.

Korabban, Fit-Test: Orszagos és nemzetk6zi felhasznalasra alkalmas interdiszciplinaris
modszertan kifejlesztése az iskolaskori populacié fizikai aktivitds ndvelésének
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sporttudomanyi, kardiovaszkularis €s népegészségligyi hatasainak elemzésére és
demonstralasara — GOP-1.1.1-11-2011-0081 szamu palyazat keretében, a hodmezévasarhelyi
egészségprogramban a gyermekek természetes testnevelés orai terhelése soran mérjikk

a didkok pulzusat, vérnyomasat és ezek valtozasat. Az egészségprogram tovabbi 1épése futds
utan végzett pulzoximetria-, peak-flowmetria- vizsgalatok pulmonalis morbiditas sziirésére.
Kovetjiik testi fejlodésiiket, fizikai fittségliket. A tervezett kutatds alapja a varosi
egészségprogram, melynek keretében testnevelés drai védondi és testneveld tanari mérések
orvosi és sporttudomanyi szempontok szerinti elemzése torténik, melyhez evidence based
medicina szabdlyait kovetdé szekunder prevencios program kapcsolodik. A program
Ujszerlisége, hogy az edzettség valtozdsanak sporttudomanyi és egészségi vonatkozasat
parhuzamosan, §sszefiiggéseiben értékeli, és népegészségiigyi hatasait is vizsgalja.

Ezen szlirGvizsgalatok utankovetését, sziirGvizsgalattal felismert betegségek lefolyasat
esetleges sz6vodmények korai eléfordulasanak vizsgalatat célozza meg a kutatas.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jard vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriill sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds (A tajékoztatas — kiillondsen statisztikai vagy tudomanyos célt adatkezelés esetén
— megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az
adatkezelés id6tartamanak €s az adatok megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd
mobdon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatis lehetetlen vagy
aranytalan koéltséggel jarna.)

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 nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2015. Oktéber . hé 15. nap
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