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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamsra®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkévetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, 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 t6ro tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Eletminbség fejlesztése Kelet-Magyarorszagon: — Téaplalkozas-, teljesitménybiologiai s
biotechnoldgiai experimentalis kutatdsok és eszkozfejlesztések a human megbetegedések
megel6zésére és kezelésére” cimii palyazaton beliil

A szegedi 40 év feletti munkavillalo férfiak és nok életmindségi mutatdinak felmérése
A kérelem iktatési szama: 410 20{g-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Gyéri Ferenc PhD intézetvezetd féiskolai
docens, a kutatas vezetdje

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A pélyézat keretein beliil a 3. alprogramhoz kapcsolodoan (SZTE JGYPK Testnevelési €s
Sporttudoményi Intézet alulirott munkatérsai) feladatunk egy humdn pilot vizsgalati

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds €s
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan készilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



protokoll kidolgozésa, mellyel felmérhetjitk az idésebb korosztaly fizikai allapotat. Az
oregedés ¢€s fizikai aktivitas Osszefiiggéseinek kutatdsa a fejlett orszagokban igen aktuélis
kérdéskor. Korunk technikai vivmanyainak koszonhetéen linearisan ndvekedik a
sziiletéskor varhaté idétartam, azonban az id6skori életmindség romlasa is megfigyelheto.
Ennek eredményeképp emelkedik a szocidlisan, valamint az egészségligyi
intézményekben eltartottak szama is. A megfeleld egészségi allapot minél tovabb torténd
fenntartasa szakirodalmak szerint nagy valdszinliséggel megoérizhetd a rendszeres,
megfeleld mennyiségli és min6ségii fizikai aktivitas altal.

A vizsgélat konkrét célja az életminGségi mutatdk, egészségi ¢€s fittségi allapotot
befolyasold/meghatarozd tényezOk komplex mddon torténd vizsgilata szegedi 40 év
feletti munkavallalé férfiak és nék korében. A méréseket kiilonbozd munkahelyeken,
egészséges Onkéntes személyeken végezziik el.

A kutatas soran kérdéives és komplex eszkozos felmérések torténnek a feln6tt idésebb
korosztaly altalanos egészségi allapotanak €s az egészségmagatartdsanak feltardsa
érdekében.

A kérdéives felmérésben az életmindség mérésére az SF-36 generikus skalat alkalmazunk,
melyet kiegészitiink demografiai és sportoldsi szokasokat felmérd kérdésekkel. A
generikus skéla segitségével kiillonb6zo6 egészségi allapotok terhe hasonlithatd 6ssze. A 36
kérdés a vizsgalt személy fizikai mitkodésének fokara, szerepvallalasara, testi fajdalmara,
altalanos egészségi allapotara, vitalitdsdra, szocidlis funkcioképességére, érzelmi
szerepére €s mentalis egészségére kérdez ra.

Az eszkdzos felmérések soran antropometriai mérés, csontstirliség mérés €s testtdmeg
Osszetétel meghatarozas torténik pl. csip6/haskérfogat ardny meghatérozasa, borredd
mérés, bioelektromos impedancia elven torténé testtomeg Osszetétel (testzsir szizaléka,
izomtomeg, alapanyagcsere érték) vizsgalata. Az egészségi allapot és az életmod,
egészségmagatartas jellemzo6i mellett, célunk azon egyéni és kornyezeti tényezoknek a
feltarasa is, amelyek befolyasoljdk az egyén egészség-megdrzési, -fejlesztési
tevékenységét. A vizsgalat alkalmas arra, hogy a résztvevok képet kapjanak az
csontozatuk aktudlis egészségi allapotardl, valamint azokrél az antropometriai
jellemz6ikrél, amelyek alkalmasak szamos civilizacids betegség (koros elhizés, 2. tipust
cukorbetegség, magas vérnyomds, magas vérzsirszint, metabolikus szindroma)
veszélyének elorejelzésére.

A vizsgalat eredményei felhivjak a résztvevok figyelmét az egészségi allapotuk rendszeres
ellendrzésének, szamos betegség prevencidjanak, illetve lehetséges kezelésiiknek
fontossagara.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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megelégedettségi vizsgalata SF- 36 kérd6ivvel, a magyarorszagi normalértékek
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

Keresztmetszeti vizsgalat, a kutatdsba bevonni kivant 40 év feletti személyek (férfiak és
nék) szama mintegy 200 f6, akiket kiilonbsz6 munkahelyeken szdlitunk meg, elézetes
intézetvezetdi beleegyezést kvetden.

Mintavélasztas: Szeged kiilonboz6 munkahelyein dolgozdk korébdl, cselekviképes,
egészséges onkéntesek véletlenszer(i kivalasztasa fog torténni.

A vizsgdlatban valé részvétel Onkéntes, melyre a vizsgalati személyek elGzetes
tajékoztatasat kovetden elnyert irasbeli beleegyezés birtokaban keriil sor. A méréseket az
adott kutatasi helyszineken, azon a munkahelyen dolgoz6é személyek korében, az
elézetesen kijelolt és meghirdetett idépontokban, a munkaltaté altal kijelslt helyeken,
orvosi szobéban illetve annak hianyaban iroddban végezziik.

Bevalasztasi kritériumnak hatdroztuk meg, hogy az 6nkéntesek 40 év feletti egészséges
munkavallalok legyenek. Egészségesnek tekintjiilk azokat a személyeket, akik
rendelkeznek az lizemorvos altal kiadott munkakori egészségiigyi alkalmassagi
igazolassal, tehat aktiv, munkaképes egyének.

Kizérasi kritérium, ha az aktiv munkavallalo még nem t5ltétte be a 40. életévét.



4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen koriilbeliil 200 £&, kutatohelyenként koriilbeliil 40-50 £6. 40 év feletti férfiak és
nok.

5. A kutatas modszerei

A kutatas sordn kérdbives és komplex eszkdzods felmérések torténnek a 40 év
feletti korosztaly altalanos egészségi allapotanak €s az egészségmagatartisanak
feltarasa érdekében. A kérddives felmérésben az életminéség mérésére az SF-36
generikus skélat alkalmazunk, melyet kiegészitiink demografiai és sportoldsi
szokésokat felméré kérdésekkel melynek Kkit6ltése igen egyszerti, eldéntendd

kérdéseket tartalmaz és kb. 5-8 percet vesz igénybe.

Az eszkozos felmérések soran antropometriai mérés, csontslirliség mérés és

testtomeg Osszetétel meghatarozas torténik.

1. Az antropometrids felmérés célja a felmért személy alkati adottsagainak attekintd
elemzése és a genetikai alkatbol kovetkezd ,erésségek” és ,,gyengeségek”
meghatarozasa. A szilkséges testméretek mérését az antropometriai
vizsgalatokban jartas, gyakorlott szakemberek végzik elkiilonitett helységekben.
A pontos méretek meghatirozasa érdekében sziikséges, hogy a résztvevik also
ruhdzatig levetkézzenek. A kivitelezés soran 20 paraméter meghatdrozasa
torténik: testmagassdg, medenceszélesség, hasmélység, konyokszélesség,
térdszélesség, mellkaskertilet, haskeriilet, derékkeriilet, csipOkeriilet, felkarkeriilet,
alkarkertilet, csuklokeriilet, combkeriilet, 1abszarkeriilet, bokakeriilet, tricepsredd,
lapockared6, koldokredd, combred6, alszarredd. A méréssorozat kivitelezésének
idétartama személyenként koriilbeliil 10 perc.

2. Testtomegosszetétel mérés soran a testdsszetételt és testtomeget vizsgaljuk
bioelektromos impedancia elvén miikod6 testdsszetétel analizator miiszer
segitségével. A pontos méretek meghatarozdsa érdekében sziikséges, hogy a
résztvevok mezitlab legyenek €s lehetéleg kevés ruhazatot viseljenek. A mérés
soran a résztvevd mezitlab raall a mérémiszerre, két kezével 1-1 szenzort fog. A
miszer meghatdrozza a pontos tOmeget és testOsszetételt. A mérés
fajdalommentes €s non invaziv. A méréssorozat kivitelezésének id6tartama

személyenként kortilbeliil 2 perc. A mérést kovetden a szenzorokat fertdtlenitjiik.



3. A csontstirliség mérése soran a csontdllomany jellemz6it vizsgaljuk a csontok
ultrahang-vezetését és -elnyelését regisztrdldé miiszer segitségével. A pontos
adatok meghatarozasa érdekében sziikséges, hogy a résztvevok mezitlab legyenek.
A mérés a sarokcsontbdl (os calcanei) torténik. A résztvevo sarkat a boka alatt
kétoldalt bekenjiik ultrahang-zselével és igy helyezik a labukat a mérdeszkoz
célnak megfelelden kialakitott méréfeliiletére. A mérés inditasakor a késziilék két
oldalrol, fajdalommentesen, egy-egy ultrahang szenzort érint a sarokhoz. A mért
adatok alapjan a késziilék meghatarozza, hogy a vizsgalt személy csontsiirisége
egészségesnek mindsitheto-e, vagy a normalisnal rosszabb, de még nem koros
mértékben. A miszerrel diagnosztizalhaté a csontritkulas is. A mérés
fajjdalommentes €s non invaziv. A méréssorozat kivitelezésének idétartama
személyenként koriilbeliil 3 perc. A mérést kovetben a vizsgalt személyek
sarkar6l és a szenzorokrdl az ultrahang-zselét alkoholos torlékenddvel

eltavolitjuk, a szenzorokat fert6tlenitjiik.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A mérés fajdalommentes és non invaziv, nem jar semmiféle kellemetlen érzéssel. A
kutatasban hasznalt mérbeszkdzoknek, méréseknek semmilyen egészségkérositd hatasuk
nincs, semmilyen kérosité sugarzast nem bocsatanak ki.

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

A résztvevok adatainak bizalmas kezelése a vonatkozoé jogszabalyok szerint torténik. A
felmérésben érintettek tdjékoztatva lesznek a vizsgdlatrol, az abban vald részvétel
O6nkéntes voltarol. A kérdoéives €s eszk6zos vizsgalat soran felvett adatokat kodolva
rogzitjiik, azokbol a megkérdezett egyén személyazonossaga nem lesz megallapithatd.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozésa leird statisztikdk, egy- és
tobbvaltozds Osszefliggés elemzések alapjan torténik SPSS programcsomaggal. Az
eredmények értékelése komplex mddon fog torténni, melynek soran leird és elemzd
statisztikai modszereket (megoszlasok, khi-négyzet teszt, logisztikus regresszid, variancia-
analizis stb.) alkalmazunk, az eredmények interpretilasanak fobb szempontjai: nemek,
korosztalyok illetve a sportolas gyakorisdga szerinti elemzés.



Az elemzések aggregalt adatok alapjan torténnek, ezekbdl az egy adott személyre vald
visszakovetkeztetés nem lehetséges. Az eredményeket hazai és nemzetkozi
konferencidkon, illetve folyoiratokban fogjuk publikalni, a kézleményekben a vizsgalati
alanyok azonositasat lehetové tevé adatok nem fognak szerepelni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2018. méajus 02.

r f6iskolai docens
kérelmez6 neve és alairdsa e intézetvezets neve és alairasa




