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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok” szamara

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

A kutatéas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovéhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Fogorvostanhallgatok és fogorvosok dohanyzasi szokésainak felmérése és azok hatdsa a
paciensekre
A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Antal Mark, egyetemi tanarsegéd SZTE FOK
Konzervalé Fogaszati és Endodonciai Tanszék

" A 23/2002. (V. 9.) szam® EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalménak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jérd orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ 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

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

YA taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szolo 1995, évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Az adatok gytjtésének €s értékelésének alapvets célja a fogorvosi ellatas dltalanos és
széjegészségre gyakorolt hatdsanak fejlesztése. A fogorvostanhallgatok és fogorvosok
dohényzasi szokasainak felmérésével €s azok paciensekre gyakorolt hatdsanak
vizsgalatdval Gsszeségében a lakossdg dohanyzasi szokdsainak javitasa, a dohanyzas
visszazsoritasa a cél.

A WHO és egyéb felmérések alapjan a dohanyzas Magyarorszagon igen jelentds faktor
mind a légzészervi, mind az emésztérendszeri megbetegedések kivaltd tényez6i kozott. A
kutatds sordn felmérnénk a fogorvostanhallgatok, a fogorvosok és az altaluk kezelt
betegek randomszerfien kivalasztott csoportjanak dohanyzasi szokdsait és altalanos
ismeretét a dohanyzasrol illetve az azzal kapcsolatban 4ll6 korképekrdl. A felmérés
fakultativ jelleg(i, anonim kérdéivvel térténik.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Az SZTE fogorvostanhallgat6i és Szeged varos fogorvosai altal fakultativ és anonim
modon kitsltott kérdodiv.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Tomar SL, Dentistry's role in tobacco control. J Am Dent Assoc. 2001 Nov;132
Suppl:30S-35S

Tobacco effects in the mouth. NIH Publication No. 00-3330. Washington, DC: U.S.
Department of Health and Human Services, Public Health Service, National Institutes of
Health, National Institute of Dental Research, National Cancer Institute, 2000.

Jansson L, Lavstedt S. Influence of smoking on marginal bone loss and tooth loss—a
prospective study over 20 years. J Clin Periodontol 2002;29:750-6.

Almas K, Maroof F, McAllister C, Freeman R. Smoking behaviour and knowledge in
high school students in Riyadh and Belfast. Preventive Dental Sciences, King Saud
University, College of Dentistry, P.O. Box 60196, Riyadh, 11545 Kingdom of Saudi
Arabia.

World Health Organization, Controlling the smoking epidemic, Geneva WHO, 1979.
(TRS No. 636)

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

250 fogorvos, 350 fogorvostanhallgatd, 500 onként jelenkezé beteg



S. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos célti adatkezelés esetén —
megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés
idétartaménak €s az adatok megismerhet8ségének mindenki széméra hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra
hozatalaval, ha az egyénre sz616 t4jékoztatas lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo érdekeit és
nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat
barki, korldtozas nélkiil megismerheti. Tudomésul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekii
adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2011 maércius 9.
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> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz0lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskord, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvdnossagardl szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozélni kell, hogy az adatszolgaltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels Jjogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilénosen az adatkezelés céljardl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a tériénelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljianak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférheté médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jarna.



