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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

, er s e P 1 I P2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki sziméara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tsbb térvény is
védi.” Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatésa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
koézvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekiddd szamdara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Ischaemias szivbetegeknél alkalmazott személyre szabott életmodvaltas
program kardiovaszkularis rizikéfaktorokra és életminéségre gyakorolt
hatasanak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: /1 11 / 02 0M5-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Mikulédn Rita PhD egyetemi adjunktus, kutatasvezetd

" A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (mrerventzana/ trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatéas, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve kockdzattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzoi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalasa
A cardiovascularis betegségek morbiditasanak és mortalitisanak csékkentése.

Az ¢életmdéd kardiologiai kockdzatot mutaté elemei, tobbek kozott az
egeszségtelen téplalkozas és az inaktivitas, befolyasolhatd rizikotényezok. A
személyre szabott életmddvéltas programban vald részvétel feltételezhetéen
pozitiv hatassal lesz a résztvevok testi és lelki egészségére. A program részei:
egyéni sajatsagokat figyelembe vevé taplalkozasi és fizikai aktivitdsra
vonatkoz6 tandcsadas, az életmodvaltdas melletti elkdtelezddést tamogato
pszichologusi héttér és a havi rendszerességii kommunikacié (telefonon t6rténd
erdeklddés, igény esetén személyes konzultacié).

2. A Kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjellése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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practice, Eur. Heart J. 2016; 37: 2315-2381

Kanejima, Y., Kitamura, M., and Izawa, K. P. (2018). Self-monitoring to
increase physical activity in patients with cardiovascular disease: a
systematic review and meta-analysis. Aging Clinical And Experimental
Research, doi:10.1007/s40520-018-0960-

https://health.gov/dietaryguidelines/2015/resources/201 5-
2020_Dietary Guidelines.pdf

Apor Péter (2012): Testedzéssel a megbetegedések ellen. Magyar
Tudomény, 12. 1470-78.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere
e 18 év feletti életkor
e Onkéntes részvétel
o bevdlasztasi kritériumok: terhelhetdség > 5 MET / NYHA I.

e Kizarasi kritériumok: terhelhetdséget korlatozo mozgato- vagy
idegrendszeri eltérés



4. A Kkutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

100 16, férfi:nd - 50:50%

5. A kutatas modszerei

o Onkitdltéses kérddives vizsgalat

e kardiovaszkularis rizikdfaktorok monitorizaldsa (vérparaméterek,
testosszetétel vizsgalat)

e echocardiographia, terheléses EKG

(vérparaméterek, echo, terheléses EKG: a betegellatas sordn eléirt

vizsgalatok eredményei keriilnek feldolgozasra)

6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

nem varhat6 karesemény a vizsgalat kvetkeztében

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

e ¢érvényes jogszabalyok szerint
e informAaciobiztonsagi eldirdsok szerint

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Adatoktol fliggben:

e  ANOVA, 2 mintés t — proba
e  Khi négyzet proba, Mann-Whitney préba, Kruskal-Wallis proba

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
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érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozz¢é

teheti.

Szeged, 2018. 04. 29.

Dr. Mikulan Rita PhD Dr. Torok Laszlo
kérelmez6 tanszékvezetd




