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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamara?

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

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, Iényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6é adatot ne kdzsljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

Az egészségi allapotot meghatarozo tényezok komplex rendszert alkotnak, befolyéasolasuk
nemcsak az egészségiigy, hanem az egész tarsadalom feladata. Az embert koriilvevod
természeti kornyezetnek szamos olyan tényezdje ismert, amelyek kiilon-kiilon, illetve

egylittesen, elonytsen vagy elonyteleniil befolyasolhatjdk az ember egészségét. Emellett
szamos fizikai, kémiai és bioldgiai artalom érheti a dolgozot munkéja kézben is, valamint

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

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz6lo 19.95‘ évi XXXIIIL torvény, a szerzdi jogrol sz6lo 1999. évi
LXXVL torvény.



az egészségligyl problémak jelentds része az emberek egészségre artalmas életmodjabol
adodik.

Magyarorszagon, a fejlett orszdgokhoz hasonldan, mind a morbiditasi, mind a mortalitasi
helyzetben meghatarozé szerepet téltenek be a kronikus nem fert6z6 betegségek, igymint
a kardiovaszkularis kérképek, a daganatok, a diabetes mellitus és kronikus 1égzérendszeri
betegségek. Ezen betegségek etiologidjaban négy, az életmodhoz, egészségmagatartashoz
kapcsolodo tényezdnek — taplalkozas, fizikai aktivitas, dohanyzas, alkoholfogyasztis —
van meghatarozo szerepe. Ismeretes az is, hogy a munkavégzés €s az egészség kozott
szoros kapcsolat van, amit a munkahelyen fennallo szervezeti szabélyozottsag,
munkakoriilmények, személykozi kapcsolatok stb. teljes mértékben meghataroznak,
természetesen a dolgozd egyéni tulajdonsagait, kompetenciait is figyelembe véve. A
munkahelyi egészségfejlesztés kozponti kérdése a munkanak az egészségre gyakorolt
hatésa.

A kutatas célja — a dolgozdkat és a hallgatokat egyarant érinté — egészségi allapot
felmérés, munkahelyi egészségterv elkészitése ¢&s megvalositisa a  Szegedi
Tudoméanyegyetemen.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozadsok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A Szegedi Tudoményegyetem foglalkozas-egészségiigyi alkalmassagi vizsgalaton
megjelend dolgozoi és hallgatoi.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Jelenleg kb. 8500 munkavallald és 20 ezer hallgaté dolgozik, illetve tanul az SZTE-en. A
vizsgalatban 18 év feletti férfiak és ndk vesznek részt. A pilot id6szakban (6 honap)
mintegy 300 f6 (=1%) kérddives felmérése fog megtorténni, annak eredményei alapjan
célzott laborvizsgalatokra és tovabbi eszkozos mérésekre kerlil sor. A vizsgalatban valo
részvétel Gnkéntes.

A szoftverfejlesztést kdvetden folyamatosan torténd prospektiv adatgytijtés az SZTE
valamennyi dolgozdjat és hallgatdjat érinteni fogja.

5. A kutatds médszerei

Prospektiv vizsgélat, amely sordn kérdodives (papir-ceruza, majd elektronikus) felmérés,
laborvizsgalatok és komplex eszkozos mérések torténnek. A feltart problémdékhoz,
kockézati tényezOkhoz illeszkedd egészségfejlesztési projekt tervének elkészitése, a
program megvalositasa €s folyamatos monitoringja az ismételt allapotfelmérés altal.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A kutatés soran az eszk6zos mérésekkel, kérddiv kitoltéssel kapcsolatosan kockazat nem
all fenn. A laboratériumi vizsgalathoz sziikséges vérvételt szakképzett, gyakorlott
szakasszisztensek végzik.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992, évi LXIII. torvény alapjan)

A résztvevdk adatainak bizalmas kezelése a vonatkozd jogszabalyok szerint torténik. A
felmérésben érintettek t4jékoztatva lesznek a vizsgdalatrdl, az abban valé részvétel
onkéntes voltarol. A kérddives, labor- és eszk6z6s vizsgalatok soran rogzitett adatokat a
kutatdsi célu felhasznalas sordan kodolva rogzitjikk, azokbol a megkérdezett egyén
személyazonossaga nem lesz megallapithatd. Tekintettel arra, hogy az adatok gyfijtése a
foglalkozéas-egészségligyi alkalmassdgi vizsgélathoz csatoltan torténik, a tervezett
fejlesztéseket kovetden a vizsgalati eredmények bekeriilnek az egészségligyi
dokumentaciéba is, ahol a kezelésiik az egészségligyi adatokra vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleléen fog megtorténni, azok kutatasi célu felhasznalasa csak
kédolva, anonim moédon, illetve aggregalt adatok forméjaban fog megtérténni.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

IBM SPSS programcsomag, leir6 statisztikdk, Osszefliggés elemzések, egy- és
tobbvaltozds elemzések.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2016. mércius 16.
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