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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb t6rvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésértl szoloé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az 4&ltaluk véleményezett kutatssok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1IL 10-t8l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megialalhatoé adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas néllkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekl6dé szamiara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Varandoésok funkciondlis élelmiszerekkel és innovativ diagnesztikus
technolégidkkal kapesolatos attitiidjének komplex elemzése

A kérelem iktatési szama: /1 55 %70{5’4‘&)—15

A kérelmez0 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Juhdsz Zoltan PhD, egyetemi tanarsegéd

1. A kutatds célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Jelen kutatds az EFOP- 3.6 1-16-2016-00008 ,INTELLIGENS ELETTUDOMANYI
TECHNOLOGIAK, MODSZERTANOK, ALKALMAZASOK FEJLESZTESE ES
INNOVATIV  FOLYAMATOK, SZOLGALTATASOK KIALAKITASA A
SZEGEDI TUDASBAZISRA EPITVE” projekt célkitiizéseihez illeszkedik, annak
megvalosuldsat segiti.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziiit.

? A taldlméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél sz6l6 1999. évi
LXXVL térvény.



Az élelmiszereknek kiilonds jelent6sége van terhességben, amikor a bevitt taplalék
mennyisége és mindsége az édesanyan kivill a megsziiletends gyermek egészségére is
hatdst gyakorol. A terhesség soran az anya kordbbi étkezési és élelmiszervasarlasi
szokésai, attitiidje megvaltozhat. Napjainkban a tudoményos érdekl6dés kozéppontjaba
keriiltek a funkcionélis élelmiszerek, melyek az egészségre bizonyitottan pozitiv hatast
gyakorolnak, a mindennapi taplalkozasba jol beépithet6k. Nemzetk6zi tanulmanyok is
kiemelik, hogy a terhesség soran nagy sziikség van a taplalkozasi tandcsadasra, oktatésra.
Ezzel kapcsolatban kutatdsunk véarhatéan ravilagit arra, hogy a véarandosok honnan
szereznek informaciét az egészséges taplalkozassal, funkcionalis élelmiszerekkel
kapcsolatban, milyen elvarasaik lehetnek egy 0j termékkel szemben.

A kutatdsunk kiterjed tovabba a varandosok koérében a kiilonbézé innovativ
diagnosztikus vizsgdlatok bevezethetdségének (technology acceptance) felmérésére. A
varandosok korosztalya (els6sorban az Y generacié) fogékonynak tekinthetok a
technologiai 0jitdsok, az vjabb infokommunikaciés megoldasok adaptalasa teriiletén. A
terhesség idején a kiilonb6zé diagnosztikus médszerek alkalmazasa mind az édesanya
mind a kezel6orvos szdmara fontos informacidkat szolgaltathat. Az Gjabb technol6égiak
hozzajarulhatnak a koltséghatékony ¢és biztonsdgos egészségiigyi szolgaltatasok
elterjedéséhez. A terhes részvételi hajlanddsagit a gondozdson, szlirdvizsgalatokon
befolyasolhatja az egyes egészségiigyi szolgaltatasok hozzaférhetbsége, az anya életkora,
tarsadalmi statusz, iskolai végzettség, j6vedelmi helyzet. Hasonlé befolyasold faktorok
figyelhet6k meg a varandosaggal kapcsolatos e-Health szolgaltatasok igénybe vétele és
internetes aktivitds (keresd oldalak, szakmai oldalak latogatisa) kozott. A digitalis
technolégian, telemedicinan alapulé diagnosztikus moédszerek nagy elérelépést
Jjelenthetnek olyan betegségek kezelése és megelézése esetén, mint a gesztacios
diabétesz, triszémia, szexualis uton terjedd fertézések. Az el6zbéek alapjan a primer
empirikus kutatidsunkba a terhesség alatti diagnosztikus vizsgalatokkal kapcsolatos
jellemzok, attitGdok, elvarasok feltarasara iranyuld kérdések is beépitésre keriilnek.

2. A kutatas tudomanyos megalapezottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeltlése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A kutatdsban onként jelentkezd, varandos vagy a varandossagot az elkévetkezendd
id8szakban tervezd, terhesgondozason vagy genetikai tandcsaddson résztvevd 18 év
feletti n6k vesznek részt.

4. A kutatdsba bevenni kivint résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Az SZTE AOK Orvosi Genetikai Intézetében valamint a Sziilészeti és Noégyogyészati
Klinikan genetikai és terhességi tanacsadason megjelend, kb. 25-25 £ (6sszesen kb. 50
18), 18 év feletti n6 keresztmetszeti epidemioldgiai vizsgalatat tervezzilk. A kvalitativ
vizsgalat soran 2-3 egyéni mélyinterjara keriil sor.

5. A kutatas moédszerei

A kutatds kvalitativ és kvantitativ moédszertan alkalmazésaval késziil. A kvantitativ
vizsgalat kérddives, személyes megkérdezés. A kvalitativ vizsgalat strukturalt
mélyinterju, az elhangozott informaciok hanganyaganak rogzitésével.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanates események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Kedvezétlen esemény €s stlyos nemkivanatos esemény a kutatds soran nem varhato.

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

A vizsgalat onkéntes, az alanyok a vizsgalat céljarol, modszereirdl kapott tajékoztatast
kovetéen irdsos beleegyezést adnak a részvételiikh6z. Az adatfelvétel és interju
névteleniil torténik, az Osszesitett adatok feldolgozdsa sordn az egyes valaszadok
személye nem lesz beazonosithatd. A részvevok altal kit51tstt beleegyez6 nyilatkozatokat
a kérdoivektol elkiilonitve kezeljiik és taroljuk.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

A kérd6ivbdl nyert adatokat IBM SPSS statisztikai szoftverrel dolgozzuk fel, a minta
jellemzését leiré statisztikai mutatokkal végezziik, a valtozok kozotti dsszefliggéseket
matematikai statisztikai eljarasokkal igazoljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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