SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiolégiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok? szamara3

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiitM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjlik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoéljon!

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

Dohanyzasrol alkotott kép, az ahhoz kapcsolodé ismeretek és szokasok kozépiskolasok
¢és egyetemi hallgatok k6rében
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1A 23/2002. (V. 9.) szamu EitM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

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



1. A kutatas célja

A dohanyzasi szokasok és a dohanyzassal kapcsolatos tudas felmérése kozépiskolasok és
egyetemi hallgatok korében.

2. A kutatias megszervezése és modszerei

Onkitoltéses kérdéives felmérés.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A dohéanyzas a legnagyobb egészségveszteséget okozo életmodbeli tényezd vilagszerte. A

dohanyzas bizonyitottan noveli a kockazatat szamos daganatos betegségnek (pl. tlidérik,

ajak-szajliregi  daganatok), a kronikus légzészervi betegségnek (COPD), a

cukorbetegségnek, valamint a sziv- és érrendszeri betegségeknek [1]. A Kozponti

Statisztikai Hivatal adatai szerint ezek a betegségek a morbiditas és a mortalitds vezetd

okai kozé tartoznak Magyarorszagon [2].

Az ELEF 2014 (Europai Lakossagi Egészségfelmérés) eredményei szerint a magyar

feln6tt lakossag 29%-a vallotta magat dohanyzonak, a rendszeresen dohdnyzok aranya

28% volt [3].

A HBSC (Health Behaviour in School-aged Children) 2014-es adatai szerint a magyar

didkok t6bb mint tizede (11,9%) naponta dohanyzott, 3,9%-uk hetente egyszer, de nem

minden nap, 4,7%-uk pedig ritkabban, mint hetente. Az idésebb évfolyamokon magasabb

volt a hetente legalabb egyszer dohdnyzok ardnya a fiatalabb évfolyamokhoz képest [4].

Pénzes és mtsai serdiildk koérében végzett kdvetéses vizsgalatukban megallapitottak, hogy

a dohanyzok és nem dohanyzok aranya az életkor elorehaladtal évenként megduplazodik a

dohanyzok javara [5].

Pénzes és mtsa a fiatalok dohanyzassal kapcsolatos ismereteit is vizsgalta, és

megallapitotta, Kevésbé tadjékozottak a dohanyzo, illetve budapesti tanulok a

nemdohanyz6, valamint nagyvarosi tarsaikhoz viszonyitva. A lanyok ismerete szélesebb

korli a dohanyzas kéaros kovetkezményeirdl, viszont koziiliik tobben dohanyoznak [6].
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

9. és 11. osztalyos didkok, II. és IV. éves orvostanhallgatok, férfiak és nok; a tervezett
minta nagysaga: 200-350 f6.



3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférheté modon t6rténd nyilvdnossigra hozatalaval, ha az egyénre szol6 tajékoztatés
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszt.

Szeged, 2020. februar 03.
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3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarma a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetcn a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdeki adatok nyilvanossagard! szolé 1992, évi LXIII térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6itt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezé. Kitelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiillonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjirdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoziatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kdltséggel jdrna.



