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A kutatasi terv kézérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok szamara

A kitélt6tt nyomtatvény adatait az etikai véleményt adéd Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése: “Normalis és korai érfali 6regedés gyermekekben, serdiilékben és
fiatal felnéttekben”
Vizsgilati azonositoé protokoll szdm: YVC_GYEK/001

A kérelem iktatasi szama: 450/'2C’2/[’501TT5 [ KE\@

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Hidvégi Erzsébet Valéria intézetvezetd
féorvos, kutatdsvezets

1. A kutatds célja: Az artérids életkor markereit szamos non-invaziv médszerrel lehet mérni,
igy pl. az aorta pulzushulldm terjedési sebességet applanécidés tonometridval, okklgziv
oszcillometrids mddszerrel, ultrahanggal, MR, CT alkalmazasaval; az aorta lokélis
tagulékonysagat ultrahang, MR, CT hasznélataval; az érfali endothel funkciot flow-medidlta
vazodilatacié (FMD) vizsgalattal; az artéria carotis intima-media vastagsagot ultrahanggal.

A kutatast szervezd nemzetkdzi konzorcium (Title: Youth Vascular Consortium, CAS: HREC
295/20, Project Sponsor: Baker Heart and Diabetes Institute, Principal Investigator: Dr Rachel Climie,
Location: Baker Heart and Diabetes Institute, Melbourne, Australia) szdmos kutatocsoportot keresett
meg vilagszerte eddigi kézleményeik alapjan — melyekben a szerzék valamelyik fentiekben felsorolt
vizsgdlé modszerrel mérték az artérids életkor markereit -, és ajanlottdk fel a részvételt a
vizsgalatban.

A kutatas f6 célja, hogy azonositsa a korai érfali 6regedés rizikofaktorait, valamint hogy ezek
markereinek korra-, nemre vonatkozd normal értékeit meghatarozza gyermekek, serdiilSk és
fiatal felnSttek korében. A vizsgalat masodlagos célja, hogy 6sszehasonlitsa a kiilénb6z8, az
erfali 6regedés vizsgdlatdra alkalmazott non-invaziv médszereket azok megbizhatdséga,
prediktiv értéke alapjan.

2. A kutatds megszervezése és modszerei: Eredeti kézlemény alapjat képezd, nem
kereskedelmi céld, multicentrikus, beavatkozassal nem jard, prospektiv keresztmetszeti és
hosszutava kdvetéses vizsgalat.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai:

1. Lozano R, Naghavi M, Foreman K, Lim S, Shibuya K, Aboyans V, Abraham J, Adair T,
Aggarwal R, Ahn SY & AlMaroza MA. Global and regional mortality from 235 causes of



death for 20 age groups in 1990 and 2010: a systematic analysis for the Global Burden of
Disease Study 2010. Lancet. 2012; 380:2095-2128.

2. McEniery CM, Yasmin, Hall IR, Qasem A, Wilkinson IB, Cockcroft JR & Acct Investigators.
Normal vascular aging: differential effects on wave reflection and aortic pulse wave
velocity: the Anglo Cardiff Collaborative Trial (ACCT). J Am Coll Cardiol. 2005; 46: 1753-
1760.
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Kainulainen S, K&hénen M, Hutri- Kéhénen N, Laitinen T, Lehtimaki T, Viikari JS, Hartiala J,
Juonala M & Raitakari OT. Adolescence risk factors are predictive of coronary artery
calcification at middle age: the Cardiovascular Risk in Young Finns Study. J Am Coll
Cardio. 2012; 60:1364-1370.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora:
Az elkbvetkez6 20 év sordn a prospektiv vizsgdlatba 6-18 év kdzétti betegek bevonasat
tervezziik (évente kb. 3000 eset) mindkét nemre vonatkozdan.

5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika: Az adatok régzitése Microsoft Office Excel
2007 (Microsoft Corporation, Redmond, Washington, USA) programmal fog térténni
pseudoanonimizalva. Az adatokat SPSS 15.0 statisztikai programmal (SPSS Inc., Chicago,
Illinois, USA) fogjuk elemezni.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szam EUM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasdra keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi

tajékoztatds (A tajékoztatds — kiildnosen statisztikai vagy tudomdnyos céld adatkezelés esetén —
megtdrténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljdnak, az adatkezelés
id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara hozziférhet§ modon torténé
nyilvdnossagra hozataldval, ha az egyénre sz616 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kdltséggel jérna.)

A tervezett vizsgalat nem kivan élni a 23/2002. (V. 9.) szadmu EiiM rendelet 20/Q. §-dban a
retrospektiv kutatdsok szdmara biztositott felmentésekkel.




A vizsgdlatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabdlyoknak (Az
informéciés onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrél szolé 2011. évi CXII.
Adatvédelmi térvény; Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolédé személyes adatok
kezelésér6l és védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelSen kezeljlik.

A vizsgdlat soran feldolgozasra keriil§ adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a beteg
szemelyazonossaga nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét szakmai publikacidban (el6adas, cikk) vagy orvosi
szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a résztvevék személyének azonositdsdra alkalmas
adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy j6védhagyas utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szolnok, 2021. junius 07.
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