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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara?

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmdra.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. ¢évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz616 miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kbzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

Az intenziv, megeréltets alloképességi sport szivmorfologiara, szivelektrofiziolégiara,
kardiorespiratorikus funkcidkra és izomanyagcserére gyakorolt hatdsainak vizsgalata elit
élsportoldkon

A kérelem iktatasi szama: 1 L*O/ 8- STE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Farkas Attila, kutatasvezetd, egyetemi
adjunktus

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Az egészség ¢&s biztonsagos sporttevékenység érdekében, a terhelésnek és a
sportteljesitménynek a sziv-érrendszer allapotdhoz igazodnia kell, ehhez pedig

nélkiilozhetetlen a sportszivben létrejové adaptaciés mechanizmusok alapos ismerete,

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint;
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. &vi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



illetve a lehetséges rizikéfaktorok, korallapotok feltérképezése, melyek akér aritmia
szubsztrat létrej6ttének is kedvezhetnek, kedvezétlen esetben kamrafibrillaciot és tragikus
hirtelen szivhaldlt okozva. Vizsgalatunk célja az délsport, elsdsorban az intenziv
alloképességi tréning kardiorespiratorikus funkciékra (beleértve  a szivmorfoldgiai
valtozdsokat és a szivizom elektromos tevékenységére, kiilonds tekintettel a
repolarizacidra kifejtett hatdsokat) illetve az izomanyagcserére gyakorolt hatasainak
vizsgélata, a fiziologids adapticiés mechanizmusok pontosabb jellemzése, illetve az
esetleges (velesziiletett vagy szerzett) patholégids folyamatok feltardsa az alapozo- illetve
versenyid6szak el6tt és utén, Gsszevetve az aktiv sporttevékenységet nem végz6
egeszséges Gnkéntes populdciéban mért értékekkel. A rendszeresen végzett megeréltetd,
intenziv tréning kovetkeztében 1étrejdve adaptdciés mechanizmusok pontosabb ismerete
segithet a sportoléi tragikus hirtelen szivhaldl hétterében allé, eziddig ismeretlen
korfolyamatok megértésében. A részletes vizsgélatnak koszonhetSen teljes képet
kaphatunk az adott sportolé kardiovascularis és kardiorespiratorikus allapotarl, olyan
Osszefliggések keriilhetnek feltardsra, melyek az egyes szervrendszerek eltérd
iddpontokban térténd vizsgalatakor nem keriilnek felismerésre illetve 6sszehasonlitisra,

ugyanakkor bizonyos esetben akr stlyos, életveszélyes kovetkezményekkel Jérhatnak.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagst megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegends a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Maron, B.J., Hypertrophic cardiomyopathy and other causes of sudden cardiac death
in young competitive athletes, with considerations Jor preparticipation screening and
criteria for disqualification. Cardiology Clinics, 2007. 25(3): p. 399-+.

2. Morganroth, J., et al., Comparative left ventricular dimensions in trained athletes. Ann
Intern Med, 1975. 82(4): p. 521-4.

3. Farkas, A.S. and S. Nattel, Minimizing repolarization-related proarrhythmic risk in
drug development and clinical practice. Drugs, 2010. 70(5): p. 573-603.

4. Varro, A. and 1. Baczko, Possible mechanisms of sudden cardiac death in top athletes:

a basic cardiac electrophysiological point of view. Pflugers Arch, 2010. 460(1): p. 31-
40.

5. Vaitkevicius, P.V., et al., Effects of age and aerobic capacity on arterial stiffness in
healthy adults. Circulation, 1993. 88(4 Pt 1): p. 1456-62.



3. A résztvevik toborzasdanak, bevilasztasanak, kizdrasanak rendszere

A sportolok esetében orszagiti versenykerékparosokat, labdarugéd elsé osztalyban
szerepl6 jatékosokat, élvonalbeli kézilabdazokat, vizilabdazokat vonunk be. A megfelels
szakosztalyokkal az el6zetes egyeztetés folyamatban van. A vizsgalatokba egészséges
onkénteseket a vizsgélatokban résztvevé orvosok munkahelyérdl, illetve ismeretségi

korébdl kérjiik fel. A személyeket telefonon, e-mailen és levélben fogjuk keresni.

A vizsgélatba kizarolag egészséges, fiatal felndtt (18-35 év kozotti) egyének keriilnek
bevondsra. A vizsgiland6 személyeket mindkét csoport esetében eldzetes anamnézis
felvétel ¢és fizikdlis vizsgdlat soran »egeszséges”, ,fokozott kockazati” és ,a

kondicionalas ellenjavallt” csoportokba soroljuk. Az utébbi két csoport a vizsgalatbol

kizarasra kertl.

Hosszabb ideig tarté, vizsgilatot megeléz8 sériilések vagy egyéb mas okbol vald

sporttevékenység sziineteltetése (Un. ,,detraining”) esetén a sportold a vizsgélatbol

kizarasra keriil.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Mindkeét nembdl, a fiatal felnétt korosztaly (18-35 €v) vesz részt a vizsgalatban. A bevont
sportolok szdma kb. 15-20 sportaganként. A bevont egeszséges onkéntesek szdma kb. 100
f6. A bevont sportolok szdmét a vizsgalatok befejezéséig kb. 200 f6re szeretnénk béviten,

edzésterhelés alapjan és sportdganként alcsoportokra osztva.

5. A kutatas médszerei

A vizsgalatba kizar6lag egészséges, fiatal felndtt (18-35 év kozotti) egyének keriilnek
bevonasra. A vizsgilandé személyeket mindkét csoport esetében elézetes anamnézis
felvétel és fizikalis vizsgalat soran »egeszséges”, ,fokozott kockdzati” és ,a

kondicionalas ellenjavallt” csoportokba soroljuk. Az utébbi két csoport a vizsgalatbél

kizarasra keriil.

I. Elsportols csoport: igazolt aktiv sporttevéknyeséget végzd egeszséges egyének.
Hosszabb ideig tart6, vizsgalatot megel6z6 sériilések vagy egyeb mas okbdl

vald sporttevékenység sziineteltetése (tn. »detraining”) esetén a sportold a

vizsgélatbdl kizérdsra keriil.



II. Korban, nemben, antropometrikus ¢s fiziologiai karakterisztikdjukban megegyez0,

aktiv sporttevékenységet nem végzs egészséges Snkéntes egyének.
A vizsgalat menete a bevalasztott egyéneknél:
a) altaldnos adatok rogzitése, fizikalis vizsgalat
b) szivultrahang vizsgalat
c) 12 elvezetéses nyugalmi EKG felvétel regisztrélasa

d) spiroergometrids felmérés futdszényeg ergométer alkalmazdsaval, illetve terhelés
kozbeni EKG felvétel regiszirdlasa, vérnyomas mérés és laktatszint monitorozasa

fiilcimpa vérbél

e) aorta pulzushulldm terjedési sebesség mérése

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

A futdszalagon végzett terhelés bizonyos fokw, individualisan véltozé baleseti

vesz€lyt rejt magaban, mely az egyén faradasaval fokozodik. Ezért a vizsgélat sordn mind
az egycn mind a vizsgdl6 részérdl biztositott a szalag gyors megallitisanak a lehet6sége.
A vizsgalatot megel6zi egy néhdny perces ,,tanuldsi” periédus, mely soran jaras kézben
ismerkedik az alany a futészényegen mozgéssal, a vizsgalati eszkdzok viselésével. Az
esetleges sériilések azonnali ellatasénak intézményes hattere biztositott.
A terhelés alatt enyhébb mellékhatésok, tgymint fejfajas, szédiilés, szivdobogésérzés,
mellkasi féjdalom, 1égszomj eléfordulhatnak. Az emlitett mellékhatésok a teszt idé eltti
megszakitasdhoz vezethetnek, ezért amennyiben az emlitett tiineteket észleli, azt azonnal
jelezni kell a vizsgalatot vezetd orvos és asszisztens felé. Sulyosabb szovédmény, mint
példaul szivritmuszavar, heveny szivizomelhalds, heveny szivelégtelenség, haldleset
rendkiviil ritkdn fordul els. A sulyos sz0v6dmények elharitasara és kezelésére a
spirometriai laboratorium orvosai és névérei fel vannak készilve. A vizsgélat alatt
folyamatosan ellenérizzikk a szivfrekvenciat, a vérnyomast és az elektrokardiogramot
(EKG). Képzett személyzet, megfeleld felszerelés és gyogyszerek és intenziv osztalyos
héttér allnak rendelkezésre az esetleges életet veszélyeztetd allapotok kezelésére, melyek,
bar rendkiviil ritkdn, de eléfordulhatnak a vizsgalat kdzben.

A vérvétellel kapcsolatos mellékhatésokhoz tartozhat a tiisziirds miatti fizikai



kellemetlenség valamint az esetenként eléfordul6 feliiletes sériilés, mely néhény nap alatt
gyogyul. Egyes emberek ajulashoz hasonlé érzést élhetnek 4t, és nagyon ritkén a sziras
helye elfertéz8dhet. Néhdnyan félnek a tiité], ezért megviselheti éket ez a vizsgalat.

A vérnyomasmérés sordn rovid ideig tarté atmeneti kellemetlen érzést érezhetnek a
kutatds alanyai a karjukban, esetleg atmeneti bérpir jelentkezhet. A pulzushulldm
sebesség mérése és a szivultrahang vizsgalat alatt kényelmetleniil érezhetik magukat
egyesek a vizsgilat jellege miatt. A kellemetlenségek minimalizildséra torekedve a
betegek a vizsgélat el6tt részletes t4jékoztatisban részesiilnek, a vizsgalat alatt csak a

vizsgalatot végzd személyek tartozkodnak a helységben.

A kutatdsban részt vevé személyzet mindent el fog kdvetni annak érdekében, hogy
minimalizljak, kontrollaljak és kezeljék azokat a kérallapotokat, melyek a kutatdsban
val6 részvétel kivetkeztében keletkezhetnek. Amennyiben a kutatasi alany Ugy gondolja,
hogy a kutatas kévetkeztében sériilt meg illetve komplikéci6 1épett fel nala, kapcsolatba
léphet a beleegyezd nyilatkozat elsé oldalan felsorolt kutatisvezetSk valamelyikével.
Slirgdsségi orvosi ellatdst, amennyiben a kutatdsban vald részvétel miatt sziikségessé
valik, a vizsgalat helyszinéiil szolgalé kérhaz végzi.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan)

Minden kutatds sordn gy(ijtdtt informéciét titkosan kezeliink. Az dsszes kutatasi anyagot
zart szekrényben taroljuk, melyhez kizarélag a kutatés személyzete férhet hozzd. A
kitoliott kérddiveket, szamitogépes és digitalis adatokat kodszammal jeloljik azért, hogy
biztositsuk a személyes adatok védelmét. Az informéciét, mely a kodszamokat a
személyes adataihoz kapcsolja, kiilon téroljuk a kutatds egyéb dokumentumaitél A
szamitégépes adatokat jelszoval védjiik. Az analizis soran az egyes személyek adatait

szintén kodszamokkal jelsljiik.

Amennyiben a kutatds alanya irasban kéri, a kardiovaszkuldris mérések eredményét
kozoljik az altal megjelslt héaziorvossal tovabbi konzulticié c€ljdbol. A beteg a
vizsgélatba térténd belépéskor beleegyezé nyilatkozatot ir alé melyben tajékoztatjuk az

adatszolgaltatasrol.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgélatok értékelésénél kétmintds T proba, Wilcoxon proba, alcsoportok (t6bb



csoport) Osszehasonlitdsa esetén ANOVA tesztet kivanunk haszndlni. Gyakorisagok
Osszehasonlitdsandl Fisher féle exakt tesztet kivanunk alkalmazni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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