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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is védi.
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd 2002. évi VL
torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérol sz616 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak az
altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tijékoztatisinak célja: az etikai
bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet
szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki
korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét is szem elbtt
tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A kbzvélemény és az alanyok
tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai
jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden érdekloédd szdmara kdzzé teheti az itt
megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Artérids funkciok non-invaziv vizsgélata kronikus korképekben gyermekek és serdiilok
korében
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A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Bereczki Csaba, tanszékvezetd egyetemi
docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Kutatasunk célja beavatkozas nélkiil megvizsgdlni, hogy az egyes kronikus betegségek
milyen hatassal vannak a sziv- és érrendszerre gyermekekben és serdiilékben, az egyénre
szabott terapia érdekében.

Vizsgalatunk célja az, hogy megismerjiik a kronikus betegségek érrendszerre gyakorolt
hatasat. Jelen vizsgalatunkban az erek &llapotanak felmérését tervezzilk arteriograf
segitségével. Az  erek  allapotanak  non-invaziv, fijdalommentes,  gyors,
felhasznélofiiggetlen mérése azért fontos, mert igy beavatkozas nélkiil is képet kapunk a
sziv- és érrendszer aktualis allapotarol.

' A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial). fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomdanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos sz&vege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmaré]l sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



Mivel eddig nem allt rendelkezéslinkre olyan technika, mely gyerekek altal igen jol
toleralhatd, akar mar kisgyermekkorban is (3 €v), ezért most lehetéség van arra, hogy igy
megismerjilk az egyes betegségek érrendszerre valo hatasat. Ezen adatok segitségével
lehetdséglink lesz a tovabbiakban a személyre szabott terapia kialakitisara.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz0 néhdny irodalmi hivatkozas)

1. Sutton-Tyrrell K, Najjar SS, Boudreau RM, et al. Elevated aortic pulse wave
velocity, a marker of arterial stiffness, predicts cardiovascular events in well-
functioning older adults. Circulation 2005;111:3384-90.

2. Ben-Shlomo Y, Spears M, Boustred C, et al. Aortic pulse wave velocity improves
cardiovascular event prediction: an individual participant meta-analysis of
prospective observational data from 17,635 subjects. J Am Coll Cardiol
2014;63:636-46.

3. Hidvégi EV, lllyés M, Bencztr B, Bocskei RM, Ratgéber L, Lenkey Z, Molnar
FT,

Czirdki A. ,,Reference values of aortic pulse wave velocity in a large healthy
population aged between 3 and 18 years.” J Hypertens. 2012 Dec;30(12):2314-21.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizarasanak rendszere
Bevalasztasi kritériumok:

1. Felvilagositast kovetden alairt beleegyezo nyilatkozat.
2. Klinikailag igazolt kronikus betegség.
3. Tiszta tudatéllapot.

Kizarasi kritériumok:
Kizaré oknak tekintjiik, ha a bevonni kivant személynek nincs klinikailag igazolt kronikus
betegsége.

Bevonni kivant személyek:

Nemre és maximum létszamra valé kikotést nem tesziink. Az vizsgalt alanyok életkora 3-
18 év.

Mivel a gyermekeket érint6 kronikus betegségek sziv- és érrendszert érinté hatasai eddig
ismeretlenek, ezért kiilon kérképekre vald kikotést nem tesziink.

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

Nemre és maximum létszamra val6 kikotést nem tesziink. Az vizsgalt alanyok életkora 3-
18 év.

5. A kutatas modszerei
Az arteriografos vizsgélat hasonlit a vérnyomésméréshez, teljesen fajdalommentes. A

karra rogzitett mandzsettaval a késziilékhez kapcsolodva mérjiikk az artérids funkcios
paramétereket, melyet a szamitogép kiértékel.



A vizsgalatot a paciensen fekve végezziik el. A vizsgaldé orvos tajékoztatja a bevont
alanyokat a vizsgalatr6l. A betegtdjékoztatéd elolvasasa és tovabbi felmeriild kérdések
megvalaszolasa utan, a beleegyezd nyilatkozatokat alairasukkal hitelesitik.

A mérés 2 percig tart.

1. A paciens lefekszik és nyugalomban van 10 percen at a mérés el6tt.
2. A mandzsettat a dominans karra helyezziik.

3. A mérés alatt a mandzsetta nem érhet a mellkashoz.

4. Mérés kozben nem szabad mozogni, vagy beszélni.

A vizsgalat utan kérddivvel mérjliik fel a péciens anamnézisére vonatkozo adatokat
(6rokletes betegségek a csaladban, gyogyszeres terapia jellemz6i). Erre azért van sziikség,
mert a tovdbbiakban a taldlt paraméterek és a megadott vélaszok kozotti lehetséges
Osszefliggéseket is keressiik. Ezt koveti a mérés kiértekelése.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Tekintettel a vizsgalat non-invaziv voltara, gyorsasagara, kedvezétlen események, illetve
sulyos, nem kivanatos események bekdvetkezése a mérések hatasara nem varhato.

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

A résztvevOkre vonatkozd eredményeket és adatokat titkosan kezeljik. Személyes
adataikat bizalmasan kezeljik, a tanulmanyban neviik kezddbetlit és azonositd
kédszamait fogjuk hasznalni.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az adatok rbgzitése Microsoft Office Excel 2007 (Microsoft Corporation, Redmond,

Washington, USA) programmal fog torténni pseudoanonimizalva. Az adatokat SPSS 15.0

statisztikai programmal (SPSS Inc., Chicago, Illinois, USA) fogjuk elemezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. junius 19.
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