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A Kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

r er_r _.» r 2 r ,
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szAmara’

A Kkit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejévé szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba 1éptet6 2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkodvetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a koézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok
fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EGiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EGiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot.
A kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli 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)

Eur6pai Tanulmany az 1d6s6d6 Férfiakrél

European Male Ageing Study (EMAS):
Prevalence, incidence and geographical distribution of symptoms of ageing in men, and their
endocrine, genetic and psychosocial correlates

A kérelem iktatasi szama: 4/{ /f 020( 7

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Bartfai Gyorgy, egyetemi tanar



1. A Kkutatas célja

A 40 és 79 év kozotti eurdpai férfiak Oregedéssel kapcsolatos tiineteinek gyakorisaganak,
foldrajzi megoszlasdnak kovetéses vizsgalata hormonélis, genetikai, biometriai adatok
gylijtése és pszichoszocialis allapot-felmérés.

A korabbi, 2010-ben lezarult tanulményban résztvevOk aktudlis éllapotanak felmérése,
egészségi, szocialis, mentalis helyzetilk nyomon kovetése és a vizsgalt populacié (EMAS
cohort) egyben tartasa postai kérd6iv segitségével (1. sz. melléklet).

A tervezett vizsgalatok hosszatdvi céljai, Gsszhangban a 2001-2010 kozott lezajlott {6
tanulmannyal:

1. Van-e geografiai variabilitds a korral Osszefiiggd endokrin status valtozasaban az
eurdpai id6s6dd férfiak kozott, kiilonds tekintettel a tesztoszteron csokkent
termelésére?

2. Van-e Osszefliggés a csOkkend endokrin funkcio és a férfiak szocidlis helyzete,
életstilusa valamint genetikai tényez6k kdzott?

3. Van-e oOsszefliggés az egyes eltér6 helyzetli orszdgok férfi populacidjanak
egészségiigyi statusa és az endokrin funkci6 csokkenése kozott?

4. Az androgének és egyéb hormonok szekrécidjanak csékkenése milyen modon hat az
dreged6 férfiak fizikalis egészségi allapotara: pl. csdkkend csontsiirliség, csokkend
testsuly?

5. A kering8 hormonok mennyiségének cs6kkenése illetve a csokkenés mértéke prediktiv

értékill lehet-e az O6regedéssel jaro klinikai tiinetek megjelenésében?

1A 23/2002. (V. 9.) szamiti EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) sz4mn EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatis, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jarod vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

* Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szému EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl széld 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

A 2010-ben befejezett EMAS tanulmanyban kozremiikodé 40 és 79 év kozotti férfiakat
(EMAS cohort) keressiik meg postai uton és juttatunk el nekik egy tajékoztatd levelet,



valamint egy oOnkitoltds kérddivet, amely az egészségi allapotukra és éltalanos j6létre
vonatkozé kérdéseket tartalmaz (1. sz. melléklet). A cimlistat elézetesen aktualizaljuk a
Beliigyminisztérium Kozponti  Adatfeldolgozo, Nyilvantarté és Valasztasi Hivatal
(tovabbiakban Hivatal) kézremiikodésével. Figyelembe vesszik az esetleges elhaldlozast és
cimvaltozast. Azoknak a férfiaknak, akik elkoltoztek, a kérdSivet a Hivatal kiildi ki és valasz
esetén kapunk csak informéciot az uj elérhetségrél, amennyiben az illet6 a visszakiildéssel
jelzi tovabbi részvételi szandékat. Kitoltést kovetden a vizsgalatban részt vevdk a levélben
mellékelt zart vélaszboritékban juttatjék vissza a kérdéivet a Sziilészeti és NOgydgyaszati

Klinika EMAS Kézpontja cimére, ezzel is jelezve a vizsgalatban valé részvételi szandékukat.

2. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

2001-ben, az EU 5. Keretprogram altal finanszirozott EMAS (European Male Ageing Study)
néven egy longitudinalis kohorsz vizsgéalat indult Ssszesen 3369 férfi (40-79 év) részvételével.
A programban 8 orszdg (Egyesiilt Kiralysag, Belgium, Svédorszag, Esztorszég,
Lengyelorszag, Magyarorszig, Olaszorszag és Spanyolorszag) vett részt annak érdekében,
hogy koézosen felmérjik az oOregedd férfiak Aaltalanos allapotat és a multimorbiditas
kockézatat.

A tanulmény 6 hipotézise az volt, hogy az id6s6dé férfiak tiineteinek variabilitisai és
diszfunkciok hatterében pszicho-szocialis, metabolikus és hormonalis okok allnak, melyek a
korai felismeréssel befolyasolhatok. Az anabolikus hormonok kéziil a szabad tesztoszteron
szint csdkkenése volt a leginkabb szembet(ing 4,5 év utankdvetés eredményeként. A program
masodik része (Wave 2) sikeresen lezarult 2009-ben. Az eddigi eredményekbdl rangos, vezetd
szakmai folyoiratokban 40 publikaci6 sziiletett, melyek sszesitett impact faktora meghaladja
a 200-at. A folyamatosan b&viild publikécitk nyomon kévethetSk az EMAS hivatalos

honlapjan (www.emas.man.ac.uk/ publications_main. asp )

Néhany kulcsfontossagi megallapitast az alabbiakban foglalunk 6ssze:

e EMAS tanulmany eddigi eredményei szerint az elhizas és a tarsuld betegségek, sokkal
inkabb meghatarozzék az id6s6d6 férfiak altalanos és mentalis egészségét, mint a kor
Onmagaban.

* A fiziologias férfi menopauza meglétével kapcsolatban vilagossa valt, hogy az

alacsonyabb tesztoszteron szintek a populacié csupan 2,1 %-dban fordulnak elo,



cafolva a korabbi tanulményokat az elhizdssal és a rossz egészségi Allapottal
feltételezett szoros korrel4cidja kapcsan.

Az alacsony D-vitamin szint Gsszefliggésben 4ll a rosszabb egészségligyi allapot és a
lassabb pszichomotoros feldolgozasi sebességgel, a depressziéval, a metabolikus
szindrémaval és a krénikus fajdalommal.

Az eurbpai férfiak érzelmi és kognitiv egészsége kapcsan a depresszié szoros
kapcsolatot mutatott a korral Osszefliggs kognitiv teljesitmény cs6kkenésével.

Nem volt &sszefliggés a szex szteroid szintek és a kognitiv teljesitmény kozott,
Alacsonyabb tesztoszteron (T) szint a csékkent szexualis miik6déssel, mig a magasabb
Osztradiol (E2) koncentracié a szexuslis €lettel kapcsolatos fokozott szorongassal jart.

A mozgéasszervi fajdalom forditott Osszefliggést mutatott tSbb szempontbdl is a
szexualis funkcidval.

Az 3ltaslanos elesettség (frailty) viszonylag ritka volt 65 év alatti csoportban, mely a
csOkkent €letmindséggel, alacsonyabb  szabad tesztoszteronnal, magasabb
gonadotropin- és alacsonyabb IGF-1-szintte] mutatott Gsszefliggést.

Az alacsony fizikai aktivitds, a dohényzés, az alacsonyabb E2, biologiailag aktiv
tesztoszteron (T), D-vitamin, IGF-1 és IGF-BP3 szintek voltak a meghatarozé
markerek az alacsonyabb csontstriiség és fokozott térési kockazat tekintetében.

Az androgén receptor CAG ismétlédés (repeat) polimorfizmusa és hossza inkabb
korrelalt a relative magasabb E2 szintte] (androgén aromatizcios potencidllal) mint a
csokkent tesztoszteron szinttel.

Az aromatiz, androgén és Osztrogén receptor-o, és 17-a-hidroxildz  gén
polimorfizmusanak tekintetében bebizonyosodott, hogy csak kis mértékben
befolyasolja a csontstrtiséget, mig a RANK-L/RANK/OPG Jelatviteli ut genetikai

variacidi jelent6s hatdssal vannak a csontanyagcserére és a csontstirtiségre.

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Az EMAS 2001-2010 tanulmanyban résztvevs ferfiak, eredetileg dsszesen 431 3 (Szegedi
Kézpont):

114 férfi 40-49 év kozott
116 férfi 50-59 év kozott
101 férfi 60-69 év k6zott
100 férfi 70-79 év kézott

Az elhaldlozés és a visszavont részvételi szandék miatt ez a szam jelenleg 350-re tehets.

4



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamaéra
hozzaférhetd médon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
tesz

5 A beavatkozéassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre szdl6 tajékoztatis
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskori, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvSképes személy
esetén a tdrvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezl nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatis az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaméanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté médon t6rténd nyilvanossagra hozasaval térténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6z61ni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekli adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idotartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetGségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz016 tajékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.

Szeged, 2012.06.22.
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