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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok szimara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetivé kell tennie barki szamara,

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejove szellemi Javakat Magyarorsz4gon t6bb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatisok etikus folytatsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az  Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajinak nyilvinossaga, a kutatisok
alanyai alapveté emberi Jjogainak biztositdsa.

A 2007, 111 10-t51 hatélyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekdi adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoziatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A lutatisi terv szakmai-etikai Jjovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjin
minden érdeklédé szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdeki adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kzgl jon!

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

OBESITAS ES A VALOSAG

A kérelem iktatasi szama: 8 L / A0IS-SaT =

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztisa:

Dr. Csajbék Eva, klinikai forvos

Szegedi Tudomanyegyetem,I. sz Belgyogyaszati Klinika,
Boros Gitta, orvostanhallgatd

Szegedi Tudomanyegyetem, Altanos Orvostudomanyi Kar,

" A 23/2002. (V. 9.) szamu1 EiiM rendelet 20/B. § ) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jéro vizsgalat (interventional frial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatis és
minden olyan beavatkozassal Jjar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségdre nézve kockazattal jar

“Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatilyos szévege alapjan késziilt.

A talilmanyok szabadalmi oltalméré! szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i Jjogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A kutatas soran, szakdolgozathoz torténd felhasznalas céljabol, az SZTE AOK 1.
Belgyogyaszat Endokrinolégiai szakrendelésén megjelend betegek korében torténik azzal
a céllal, hogy egyrészt a betegek sajat ismereteit felmérijiik a talstly vonatkozasaban és a
bevallott adatokat 6sszehasonlitsuk a mért teststily-, testmagassag, derék- és
csipSkorfogat adatokkal (,,Obezitas és valosag™). Emellett- elézetes beleegyezés utan-
meghatarozzuk a betegek metabolikus és hormonstatusat valamit kitoltetjiik az
eletmin8ségiikre vonatkozé kérdéivet (mellékelve: Orwell kérd6iv), melyet elézd évi
vizsgalatunkban sajat betegeinken mar validaltunk.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Fontaine, K. R., Cheskin, L. J., & Barofsky, 1. (1996). Health-related quality of life in
obese persons seeking treatment. The Jowrnal of Family Practice, 43, 265-270.

Kolotkin, R. L., Head, S., Hamilton, M., & Tse, C. J. (1995). Assessing impact of weight
on quality of life. Obesity Research, 3, 49-56.

Mannucci E., Ricca V., Barciulli E., Di Bernardo M., Travaglini R., Cabras PL., Rotella
CM (1999), Quality of life and overweight: The obesity related well-being (Orwell 97)
questionnaire. Addictive behaviours, 24 (3), 345-57.

3. A résztvevik toborzdsanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A résztvevok onkéntes jelentkezéssel, 18 év folott, nemre valo tekintet nélkiil, elézetes
BMI szamoléssal keriilnek a vizsgalatba. A kutatasba csak olyan 25 f6lotti BMI-vel
rendelkezé dnkénteseket vonunk be, akik endokrinolégiai gondozas alatt alinak.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora
Tervezett letszam 50 £8, 18 év folott, melynek varhatéan fele ferfi, fele n6 résztvevd lesz.

5. A kutatas médszerei

Testtdmeg, testmagassag, derék- és csipdkorfogat mérése standard modszerekkel,
Vérmnyomasmérés a szakmai iranyelvek betartasaval.
Orwell kérd6iv kisltése.

Vérvétel reggel 8 orakor éhgyomorral, a vérvételi asszisztens bevonasaval, a beteg
beleegyezését kovetSen. A laboratériumi adatok elemzés soran a betegekt6l szakorvos
altal eldirt, diagnosztikai célbol nyert vérvételi mintak eredményeit hasznaljuk fel a
metabolikus status megitélése céljabol. A fenti kutatashoz specialisan tervezett vérvétel
nem torténik.



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarisok

A betegek interjuja, magassig és testtomeg mérése soran sulyos nemkivanatos hatas
varhatoan nem kovetkezik be. Az adatok elemzésekor a betegek diagnosztikai célbol
torténd vérvételi eredményeit felhasznaljuk. A vérvétel nem kivanatos kovetkezményei
lehetnek: duzzanat, véralafutas, ritkan gyulladas a vérvétel helyén. Ellatasa megegyezik az
egyéb vérvételek soran létrejovo szovodmények ellatasaval.

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

A résztvevék személyes adatait a kutatas soran nem hasznaljuk fel, nem hozzuk
nyilvanossagra, a vizsgalat soran nyert eredményeket €s kozérdekli adatokat, valamint a
résztvevlk egészségiigyi adatait személyes adatok nélkil hasznaljuk fel.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

Statisztikai szamitasaink soran Khi-négyzet (X?)-probat és Kétmintds t-probdi fogunk
hasznalni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmeére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkul megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015 . aprilis 2.
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Zetvezetd neve és alairasa

O, Abraham Gyorgy
egvetemi tanas



