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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jiré vizsgalatok® szamara3

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az daltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1IL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €rdekléd6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilg, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A gyermekkori ttlstlyt és elhizast befolyasolé tényez6k komplex vizsgalata altalanos
iskolas tanulok €s sziileik kérében

A kérelem iktatasi szama: C’ 2 / NCAE-SITE
A kérelmez0 neve, munkakoére és beosztasa:

Dr. habil. Paulik Edit tanszékvezet6 egyetemi docens
Dr. habil. Buzas Norbert tanszékvezetd egyetemi docens

I'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja a tulsily és az elhizas kialakulasat/fenntartasat befolyasold tényezdk
vizsgalata Aaltalanos iskolasok koérében, a gyermekek, a kortarsak és a sziildk
szempontjabol.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Az adatgy(ijtés onkitoltéses kérdbives mddszerrel torténik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Az utobbi évtizedekben mind nemzetk6zi, mind hazai adatok a gyermekkori tilstly és
elhizas ndvekvé gyakorisdgat mutatjak, olyannyira, hogy annak megeldzése jelentés
népegészségligyi kihivast jelent vilagszerte.

A gyermekkori elhizdsnak szadmos negativ egészség hatésa ismeretes. Noveli a hipertonia
és mas kardiovaszkuldris rizikok kialakulasat, emeli az inzulinrezisztenciat (pre-diabetes).
fokozza a 2-es tipusu diabetes kialakulasanak kockazatat, s a metabolikus szindroma is
gyakrabban fordul el6 a tulsulyos vagy elhizott gyermekek korében. A gyermekkori
elhizés szovédményeként ortopédiai deformitdsok, alvasi apnoe és pszicholdgiai
problémdk is kifejlédhetnek. Fontos kovetkezményei az elhizasnak a negativ
pszichologiai hatasok, a depresszio, a testképzavarok és az alacsony onbecsiilés is.
Kozismert tény az is, hogy a tdlsulyos gyermekek 40%-nak az allapota serdiilékorra
sulyosbodik, az elhizott serdiil6k 75-80%-a felnétt korara is elhizott lesz.

Tekintettel a gyermekkori elhizashoz tarsulé szamos negativ kovetkezményre, kiemelten
fontos az annak kockézatat noveld tényezék azonositdsa, majd pedig olyan kezelések,
megel6z6 programok kidolgozasa és megvalositasa, amelyek csokkentik a kialakuldsat.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalati populaciét a Szegeden és kérnyékén 1évé altalanos iskolas tanuldk és sziileik
(300-500 16 kiilon-kiilon), valamint az iskola vezetése, osztalyféonokok, iskolaorvos
és/vagy iskolavédénd (4-5 f6/iskola) képezik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

3 A beavatkozdssal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szold tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvOkeptelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatdsatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgytijtés
tenyének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eléit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelez, Kotelezg
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendel jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyér6l, az adatkezelés idtartamdrol, illetve arrol, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetbségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdméra hozzdférhetd médon toriénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jdarna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2018. marcius 05.
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