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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jaré vizsgalatok” szamara’®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejov szellemi javakat Magyarorszagon tobb toérvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. IIL. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan toltsék ki ezt a tiblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatisat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Dohanyzis leszokas timogatasa az orvosképzésben

A kérelem iktatasi szdma: 3 6 / W046-SATE.
A kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Dr. habil Kelemen Oguz egyetemi docens,
intézetvezetd

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvédnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg 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.) szam EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

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

} Bz a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szdmi EGM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalméarél sz6l6 1995. évi XXXIIL térveny, a szerzéi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatais célja

Kutatasi célkitlizés: Az orvostanhallgatok altal végzett egyéni és csoportos dohanyzas

leszokas tamogatas hatékonysaganak vizsgalata: a hazai és nemzetk6zi irdnyelvek
adaptalasa, integralasa és fejlesztése.

Oktatasi célkitlizés: Olyan hallgatdk kibocsatasa, akik a hazai és a nemzetkozi
iranyelveknek megfeleld, a tolik elvarhatd legmagasabb szinten képesek tdmogatni a
kdrnyezetiikben €16 dohanyosokat a leszokés folyamataban.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

Résztvevok adatainak kezelésével kapcesolatos intézkedések:

- Adatfelvétel kodoldssal: a résztvevok kérdbiveit kodoljuk, adatfelvételkor
név helyett szammal jel6ljiik. Az adatszolgéltatas dnkéntes.

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

- Adatkezelés jogalapja: 1997. évi XLVIL térvény az egészségligyi és
a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl. Valamint
a 2011. evi CXIL torvény az informaciés Onrendelkezési jogrol és az
informaci6szabadsagrol.

Vizsgalati moédszerek:

kérdbivek: (Fagerstrom és Wiskonsin nikotinfligghségi tesztek,
dohanyzasi szokasokat és motivaciot felmérd kérddivek);

strukturalt interju (dohanyosok);
[fokuszcsoport (dohanyosok);

onreflexio, portfolio (orvostanhallgatdk).
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Bevonni kivant személyek:

1) Orvostanhallgatok. Becsiilt 1étszam: kb. 5-15 f6; nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.
Az SZTE AOK hallgatéja, II-V évfolyamos, aki az ,Egészségnevelés alapjai” vagy az
»~Bgészségnevelés” cimii kurzusokat felvette. A kurzus kdvetelményeinek megfelel,
nem dohanyzik.

2) Dohanyosok. Becsiilt 1étszam: kb. 15-35 6, nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.

Rendszeres vagy alkalmi dohanyos, az SZTE hallgatdja, aki beleegyezik a leszokasi
kisérlet timogatasaba és a kutatasba. Nem hozzatartozd, nem pszichiatriai beteg.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamd EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kdrének, az adatgyiijtés céljanak,

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 t4jékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamd EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatisatdl és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférhetd médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgditatds énkéntes vagy kidtelezd. Kételezd
adatszolgadltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoziatni kell az adatai kezelésével kapcesolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetéségeire is.

(4) A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijiés célicnak, az
adatkezelés id6tartamadnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon térténd
nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan kéltséggel jarna.



az adatkezelés id6tartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetdé modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Adatgyiijtés célja:

Kutatasi célkitlizés: Az orvostanhallgatdk altal végzett egyéni €s csoportos dohanyzas
leszokas tdmogatas hatékonysaganak vizsgélata: a hazai és nemzetkozi iranyelvek
adaptalasa, integraldsa és fejlesztése.

Oktatasi célkitiizés: Olyan hallgatdk kibocsatasa, akik a hazai és a nemzetkozi
irdnyelveknek megfeleld, a toliik elvarhatd legmagasabb szinten képesek tamogatni a
kornyezetiikben €16 dohanyosokat a leszokds folyamataban.

Adatgyijtés idotartama: 1 év.

Erintettek kore:

1) Orvostanhallgatok. Becsiilt 1étszam: kb. 5-15 £6; nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.
Az SZTE AOK hallgatéja, II-V évfolyamos, aki az ,.Egészségnevelés alapjai” vagy az
»Egészségnevelés” cimii kurzusokat felvette. A kurzus kovetelményeinek megfelel, nem
dohanyzik.

2) Dohéanyosok. Becsiilt 1étszam: kb. 15-35 f6, nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.
Rendszeres vagy alkalmi dohanyos, az SZTE hallgat6ja, aki beleegyezik a leszokasi
kisérlet tamogatasaba €s a kutatasba. Nem hozzatartozo, nem pszichiatriai beteg.

Résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések:

- Adatfelvetel kédolassal: a résztvevok kérdéiveit kodoljuk, adatfelvételkor név helyett
szammal jel6ljiik. Az adatszolgaltatis onkéntes.

- 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 hozzdjuk
kapcsoldédo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl. Valamint a 2011. évi CXIIL.
torvény az informacids 6nrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrol.

Varhaté eredmények:
- Az orvostanhallgatok altal vezetett egyéni és csoportos dohanyzds leszokds
timogatas pozitfv eredménnyel jarhat: sikeres leszokdssal, pozitiv valtozassal a

dohanyzasi szokasokban, illetve 1 éven beliili (jabb leszokasi kisérlettel.

- Az eredmények tikrében a dohdnyzas leszokds tamogatdsanak kurrikuluma
fejleszthetd a modszertan és a kimenetel 6sszefiiggéseinek mentén.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.
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Dr. Pécs David |

- Dr. habil Kelemen Oguz
szakorvosjelolt * intézetvezetd
PhD hallgato



