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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgilatok' szamdra

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

A kutatas-fejlesztési  tevékenység soran  létrejovd  szellemi  javakat
Magyarorszagon tobb térvény is védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16.
pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté 2002. évi VI. torvény, és az
orvosi kutatasok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb
adatairol. A kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatési tervben megtalalhato
adatok kozérdekii adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem
nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A kozvélemény és az
alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsédleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az etikai bizottsig a sajat
honlapjan minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kézérdekii
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Kardiovaszkuldris rizik¢ sziirés hodmezdvasarhelyi kozalkalmazottakban
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. med. habil. Palinkas Attila,

belgyogyasz-kardiologus, cimzetes egyetemi tanar

' A 23/2002. (V. 9.) sz4mii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatdlyos szdvege alapjan késziilt.

’ A taldlmanyok szabadalmi oltalméarol sz6l6 1995. évi XXXIIIL. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL torvény.



osztalyvezet6 féorvos

1. A kutatis célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Magyarorszagon a cardiovascularis (CV) morbiditds és mortalitds nagyobb, mint az a
kortilményekbdl adottan varhaté volna. A CV rizikdsziir§ vizsgélatoknak az a célja,
hogy az adott kornyezetben, a széban forgd megbetegedés kialakuldsat és.lefolyasat
befolyasolo tényezdket deritse fel és igy direkt vagy indirekt modon segitse elé a
kedvez6tlen helyzetet eléidézo tényezék felismerését és ez dltal az adott betegség(ek)
hatésosabb és eredményesebb terapids befolyasolasat és gondozasat. Ez természetesen
igaz a kardiovaszkuléris betegségeken beliil a hypertensiora, mind legfontosabb
kardiovaszkularis riziké tényezOre. A jelen vizsgalatunkban a CV rizikd status
felmérését tervezziik Hodmezdvasarhely Megyei Jogi Varos kozalkalmazottai
korében

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

-Consequences of Worksite Hypertension Screening (Rudd P. etal.)
Hypertension 1987; 10: 425-436
-Worksite-based cardiovascular risk screening and management: a feasibility
study (Padwal R. et al.)
Vasc Health Risk Manag. 2017;13: 209-213
-Hypertension screening in a salamy factory: a worksite hypertension study
(Sonkodi B. et al.)
J Hum Hypertens. 2004, 18:567-569
-Measuring the Effects of Screening Program sin Asymptomatic Emloyees:
Detection of Hypertension Through Worksite Screenings (Legorreta AP et al.)

Am Coll Occup and Environ Med. 2015, 57: 682-686

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizdrdsdnak rendszere

A tervezett szlir6vizsgalatba mind a szellemi mind pedig a fizikai munkét végz6
kozalkalmazott munkavallalok bevonasat tervezziik.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A sziir@vizsgalatba dsszesen legalabb 1200, 18 évnél id6sebb dolgoz6 bevonasat
tervezziik, nemtol fliggetlentil.

5. A kutatas modszerei

Minden sziirésbe bevont dolgozotdl személyi adatokat gytjtiink, antropometriai
méréséket végziink, vérmintdt vesziink a kardiovaszkuldris riziké tényezékre
vonatkozéan (CRP, glukéz, koleszterin + frakciok {éssz-koleszt., LDL, HDL, TGL},
hugysav, kreatinin, eGFR. A vérképre vonatkozdan is vért vesziink, tovabba valamennyi

bevont betegnél a vizeletb6l részletes kémiai vizsgélatokat végziink (fehérje, vizelet
cukor, iiledék).

Minden sziirésbe bevont dolgozonak kérdéivet kell kitdltenie, mely elsdsorban a
kardiovaszkularis riziké tényez6kre iranyuloan tartalmaz kérdéseket.

Vérnyomast €s pulzust mériink. A vérnyomas mérése automata vérnyomas mérdvel
torténik (BP-TRU-TM), a Magyar- ,és az Europai Hypertonia Tarsasag ajanlasa szerint.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kdvetendd eljarasok

A vizsgalat soran a betegre nézve enyhe, kedvezétlen esemény a vérvétel kapcsan
fordulhat eld, sulyos nemkivdnatos esemény nem varhatd. Vérvételnél kisebb,
kedvezdtlen események fordulhatnak el6, mint rutin vérvétel esetén (haematoma,
phlebitis), ilyen esetben az ajanlasok szerinti kezelési mdodok alkalmazhatok.

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

A tudomanyos vizsgalatokhoz rogzitett adatokat, adatbazist, leleteket vagy
korlapkivonatokat a teljes korii orvoesi titoktartas szabalyai szerint, kédolt
formaban Kkezeljiik, mindezekhez illetéktelenek hozzda nem férhetnek. A vizsgalat
eredményeinek publikaliasa a betegek anonimitasanak betartasaval torténik. A
kutatds tervezése soran figyelembe vettitk az Orvosok Vilagszovetsége Helsinki
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8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgalathoz standard parametrikus és nem-parametrikus teszteket alkalmazunk
(student-t) és SPSS, SAS és Excel statisztikus programokat hasznalunk.
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Az adatok statisztikai feldolgozdsa szdmitogépes adatbazisban (Excel) torténik, parametrikus,
vagy nem-parametrikus  tesztek  (t-teszt, varianciaanalizis) felhasznéldsiaval és
modellalkotashoz (linedris és nem-linedris regresszié, logisztikus regresszid) SPSS, SAS
szoftver csomagokat alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. december 13.
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