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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkill hozzéférhetévé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése: “Sportoldk keringés-élettani vizsgdlata”
Vizsgalati azonositd protokoll szam: SKEV_001

A kérelem iktatdsi szdma: //5//%?@2//42 TE K =,
A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Hidvégi Erzsébet Valéria intézetvezetd
f68orvos, kutatasvezetd

1. A kutatas célja: Ismeretes, hogy a rendszeres mozgés kedvezéen hat a sziv- és érrendszer
miikddésére. A centralis stiffness paraméterek mérése segithet feltdrni a keringési rendszer sporthoz
valé alkalmazkodasanak élettani hatterét. A kiilonboz8 sportok - azok tipusa és intenzitdsa alapjan - 4
nagy csoportba oszthatSk: dinamikus (izotonids) és statikus (izometrids) tipust, ezen beldl
versenysport és amat6r vagy rekredciés sport. Szamos munkacsoport vizsgalta a kiilénb6z4
sporttevékenységek hatdsara kialakuld sziv- érrendszeri adaptacié jellemzdit. Ezekben a
vizsgalatokban gyakran id6igényes, draga mdiszereket igényl8 modszereket alkalmaztak. A
munkacsoportunk dltal a centrdlis stiffness paraméterek mérésére alkalmazott eljaras (okkluziv-
oszcillometrids modszer, Arteriogdf, TensioMed Kft., Budapest, Magyarorszag) rendkivil gyors,
egyszer(i, automatizalt mérési folyamat, mely féjdalmatlan, igy jol tolerdlt akdr az dvodas, kisiskolas
korosztdly szémara is. A miszer invazivan validalt, és fenti tulajdonsagait igazolja, hogy
munkacsoportunk kdzélte a vildgviszonylatban is legnagyobb létszam gyermek- és serdiil6koru
populaciéban mért referencia értékeket PWVao, AlXao, SBPao tekintetében.

A felnétt élsportoldk esetében egyre nagyobb igény mutatkozik az adott egyén keringés-élettani
allapotanak objektiv felmérésére, a tovdbbi edzések hatdsdra esetlegesen véarhatoé teljesitmény
névekedés mértékének ,megjoslasara”. Az élsportold gyermekek és serdiil6k esetében - figyelembe
véve az aktiv sdly és hossz-ndvekedést — még inkabb fontos lenne ismerni az aktualis keringés-
élettani allapotot, mert ugyanaz a terhelés az egyik gyermeknek javéra valhat, mig a masikat
visszavetheti a fejlédésben. Az élsportolok kdrében az dltalunk a komplex keringés-élettani dllapot
felmérése céljahol eddig elvégzett Arteriografids vizsgalataink alapjan arra a kovetkeztetésre
jutottunk, hogy a mérési eredmények alapjan képesek lehetiink a lehetséges teljesitmény
mértékének elrejelzésére.

Tervezett kutatasunk egyik kiemelkedd erénye lehet, hogy az Arteriograf — mint az artérias funkcio
mérésének kdnnyen és gyorsan Kkivitelezhet6 eszkdze - alkalmazasaval lehetdséglink nyilik
egyediildlléan nagy sportolé populdcié (min. 1000 f6) keresztmetszeti, valamint hosszutavd
kdvetéses vizsgalatara oly médon, hogy szdmos eddig nem vizsgalt paraméterrel bévithetjik a sziv-

s sz

érrendszer sporthoz vald adaptécidjanak élettani hatterét.

Kutatdsunk céljai:
1. 5 nagy vizsgdlati csoport képzése a sport jellege és intenzitdsa alapjan: dinamikus
versenysport, dinamikus rekredcids sport, statikus versenysport és statikus rekredcids sport,



valamint nem sportolé kontroll csoport; minden csoporton belll 5 élettani kategéria (6-10,
10-14, 14-18, 18-22, 22-24 évesek) képzése nemenként. Els6dleges cél az 5 vizsgalati csoport
specifikus keringés-élettani profiljanak leirasa, jellemzése a mért artérids funkcios
paraméterek elemzésével.

2. Az élsportolok kdrében a komplex keringés-élettani allapot felmérése céljabol elvégzett
Arteriogréfids vizsgalatok eredményei alapjan objektiv »pontrendszer” kidolgozasa a vérhatd
egyéni sziv- érrendszeri teljesitményjavulds mértékenek el6rejelzésére, illetve ellenkezleg —
ha sziikséges -, javaslat addsa az edzésterhelés csdkkentésére.

3. A vizsgalati csoportok hosszitavi kovetése (mérések ismétlése évente) az el6z6 pontban
emlitett Gn. ,objektiv pontrendszer” tesztelése, esetleges finomitasa, modositasa céljabdl.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: Eredeti kozlemény alapjat képezd, nem
kereskedelmi céli, nem-multicentrikus, beavatkozéssal nem jaro, prospektiv keresztmetszeti
és hosszutavu kovetéses vizsgalat.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kdre, neme, életkora:
Az elkdvetkezd 20 év soran a prospektiv vizsgalatba 6-24 év kozotti paciensek bevonasat
tervezziik (évente kb. 500 eset) mindkét nemre vonatkozéan.

5. Az &sszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok régzitése Microsoft Office Excel
2007 (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) programmal fog tortenni
pseudoanonimizalva. Az adatokat SPSS 15.0 statisztikai programmal (SPSS Inc., Chicago,
Ilinois, USA) fogjuk elemezni.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgélatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EUM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds (A tdjékoztatds — kiildndsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés eseten -
megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyljtés céljdnak, az adatkezelés

idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzaférheté médon tdrténd
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A tervezett vizsgalat nem kivan élni a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/Q. §-aban a
retrospektiv kutatdsok szdmara biztositott felmentésekkel.

A vizsgalatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az
informéacids 6nrendelkezési jogrél és az informaciészabadsagrol szolé 2011. évi CXIL



Adatvédelmi tdrvény; Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6lé 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelSen kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat kodolva tuntetjiik fel, amelyekbdl a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét szakmai publikdcidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkényvben megjelentetjik, abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas
adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szolnok, 2021. junius 14.
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