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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara3

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptets
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél, A
kdzvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111, 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvelemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatais érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Dohdnyzas prevenciés program egy szegedi kozépiskoldban
A kérelem iktatdsi szdma: 8 5 Q04 T-S27TE

A kérelmezd neve, munkakédre és beosztasa: Dr. habil Kelemen Oguz egyetemi docens,
intézetvezetd

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdek nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvénossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont alé nem tartozd
orvostudoményi kutatds: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsi célkitiizés: Az orvostanhallgatdk altal végzett dohanyzds prevencios program
hatékonysdganak vizsgalata: a hazai és nemzetkdzi irdnyelvek adaptildsa, integraldsa
¢s fejlesztése. Célul tiiztiik ki a dohdnyzas visszaszoritdsat gyermekek és serdiilék
korében. A cél elérése egy evidencidkon alapul6 pilot-programot kivanunk létrehozni
egy kozépiskolaval egylittmiikédve, melyet az iskola késébb 6nalléan is folytatni tud,
¢s mely modellként szolgalhat mas iskoldknak dohdnyzas megelézési programokhoz.
A program a dohéanytermékek (cigaretta, szivar, vizipipa, e-cigaretta, bagd, tubak)
mellett magaba foglalja az inhalaciés kabitdszerek (marihuana, herbal) fogyasztasénak
megel6zését is. Felhivjuk a figyelmet agyermekek és aserdiilék passziv
dohanyzasinak veszélyeire, illetve a sziildknek és atanaroknak sz6l6 leszokds

tamogatd programot is szerveziink, melynek célja a felnéttkori dohédnyzas
visszaszoritasa.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Vizsgalati modszerek:
- kérddivek (didkok, iskolai dolgozok)

A kérdéssort az addiktoldgia teriiletén, nemzetkozileg és
Magyarorszagon is rutin szerlien alkalmazott, nyilt forrdsa
tesztekbol allitottuk 0ssze. Dohanytermékeknél a
Nikotindependencia Tiinet Kérd6iv (Hooked on Nicotine), THC
hatéanyag szereknél a Kannabisz Hasznalat Sziirékérddiv
(Cannabis Abuse Screening Test) segitségével mérjitk fel
a dependencia mértékét.

- onreflexio (orvostanhallgatok).

Résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések:

- Adatfelvérel kodoldssal: a résztvevék kérddiveit kodoljuk, adatfelvételkor
név helyett szdmmal jeloljiik. Az adatszolgaltatds onkéntes.

- Adatkezelésre jogosult személyek: az adatokhoz csak a kutatds munkatarsai
férhetnek hozza, tarolasa a Magatartastudomanyi Intézetben torténik.

- Adatkezelés jogalapja: 1997. évi XLVIL tdrvény az egészségligyi ¢és
a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérsl, Valamint
a 2011. évi CXIL torvény az informdcios onrendelkezési jogrél és az
informacidszabadsagrol.
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4. A kutatiasba bevonni kivint vizsgalati alanyok szdma, illetve kiore, neme, életkora

Bevonni kivant személyek:

1) Didkok
- Becsiilt 1étszdm: kb. 830 {8; nem: férfi/né, életkor: 14-19 év.
- Bevdlasztdsi kritériumok: a szegedi Tomorkény Istvan Gimndzium és
Miiveszeti Szakkozépiskola nappali tagozatos didkja.
- Kizarasi kritérium: a kérdéiv helytelen kitoltése.

2) Iskolai dolgozok
- Becsiilt 1étszam: kb. 100 8, nem: férfi/nd, életkor: 18-70 év.

(9%



- Bevdlasztasi kritériumok: a szegedi Tomorkény Istvan Gimnéazium és
Miivészeti Szakkdzépiskola f6 allasu dolgozdja.
- Kizardsi kritérium: a kérdoiv helytelen kitoltése.

3) Orvostanhallgatok
- Becsiilt 1étszam: kb. 5-15 £6; nem: férfi/ng, életkor: 18-30 év.
- Bevdlaszidsi kritériumok: az SZTE AOK hallgatoja, II-V évfolyamos,
~Egészségnevelés alapjai”, az ,,Egészségnevelés” cimil kurzusokat felvette.
- Kizdrasi kritérium: a kurzus kovetelményeinek nem felel meg.

S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmara
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Adatgyiijtés célja:

Az orvostanhallgatok altal végzett dohanyzas prevencios program hatékonysaganak
vizsgalata: a hazai és nemzetkzi irdnyelvek adaptaldsa, integralasa és fejlesztése. Célul
tliztiik ki a dohanyzas visszaszoritasat gyermekek és serdiilok korében. A cél elérése egy
evidenciakon alapuld pilot-programot kivanunk létrehozni egy kizépiskolaval
egylittmiikddve, melyet az iskola kés6bb onalldan is folytatni tud, és mely modellként
szolgalhat mas iskoldknak dohdnyzas megel6zési programokhoz. A program a
dohanytermékek (cigaretta, szivar, vizipipa, e-cigaretta, bagd, tubdk) mellett magaba
foglalja az inhalacids kabitoszerek (marihuana, herbal) fogyasztasanak megelézését is.
Felhivjuk a figyelmet a gyermekek és a serdiilok passziv dohdnyzéasénak veszélyeire,
illetve a sziil8knek és a tanaroknak sz616 leszokds timogatd programot is szerveziink,
melynek célja a felndttkori dohanyzas visszaszoritasa.

Adatgyiijtés id6tartama: 4 év.

’ A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdm( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgydjtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségénelk mindenki szamara hozzaférhetd modon t6rténd nyilvanossdgra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdeki adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elditt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kételezd
adatszolgdltatdas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettel — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjirdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén ~ megtdrténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdagra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



Erintettek kire:

1) Diakok
- Becstilt 1étszam: kb. 830 f6; nem: férfi/né, életkor: 14-19 év.
- Bevdlaszidsi kritériumok: a szegedi Toémorkény Istvan Gimnazium és
Mivészeti Szakkozépiskola nappali tagozatos didkja.
- Kizdrdsi kritérium: a kérd6iv helytelen kitsltése.

2) Iskolai dolgozok
- Becstilt 1étszam: kb. 100 6, nem: férfi/né, életkor: 18-70 év.
- Bevdlasziasi kritériumok: a szegedi Tomorkény Istvan Gimnazium és
Miivészeti Szakkozépiskola 6 allast dolgozoja.
- Kizardsi kritérium: a kérdoiv helytelen kitsltése.

3) Orvostanhallgaték
- Becstilt 1étszam: kb. 5-15 6; nem: férfi/no, életkor: 18-30 év.
- Bevdlasztdsi kritériumok: az SZTE AOK hallgatdja, 1I-V évfolyamos,
»Bgészségnevelés alapjai”, az ,,Egészségnevelés” cimii kurzusokat felvette.
- Kizdaradsi kritérium: a kurzus kovetelményeinek nem felel meg.

Résztvevik adatainak kezelésével kapesolatos intézkedések:

- Adatfelvétel kddoldssal: a résztvevék kérddiveit kodoljuk, adatfelvételkor név helyett
szammal jeloljiik. Az adatszolgaltatas dnkéntes.

- Adatkezelésre jogosult személyek: az adatokhoz csak a kutatds munkatarsai férhetnek
hozza, tarolasa a Magatartastudomanyi Intézetben torténik.

- Adatkezelés jogalapja: 1997. évi XLVIL torvény az egészségligyi és a hozzajuk
kapcsolodo szemeélyes adatok kezelésérdl és védelmérsl. Valamint a 2011. évi CXIL
torvény az informacids onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol.

Viarhatd eredmények:

- Az orvostanhallgatok éltal vezetett iskolai dohdnyzds prevencids program pozitiv
eredménnyel jarhat: csokken az aktiv és passziv dohdnyosok prevalencidja,
az elszivott cigarettdk szama, pozitivan valtozik az aktiv és passziv dohanyzassal
szembeni attitid, né a sikeres leszokési kisérletek ardnya, csokken
a nikotindependencia, az alternativ dohdnytermékek hasznalatinak, valamint
a marihuana és herbal fogyasztdsinak prevalencidja.

- Az eredmenyek tiikrében a dohdnyzas leszokds tdmogatasénak és megeldzésének
kurrikuluma fejleszthetd a modszertan és a kimenetel §sszefiiggéseinek mentén.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
erdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teszi.



...............................

Dr. Pocs David

szakorvosjelolt
PhD hallgaté



