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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgs’alatok1 szamara’

A kitdltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottség munkdjéanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhato adatok kozérdekil adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Egyetemi hallgatok egészségi dllapotinak és életmodjinak komplex felmérése
o/

A kérelem iktatasi szama: /20 C— 02Tz

A kérelmezd neve, munkakore és beosztésa:

Dr. habil Paulik Edit PhD, tanszékvezetd egyetemi docens, AOK

Dr. habil Varga Csaba PhD, tanszékvezetd helyettes, egyetemi docens, altalanos és gazdasagi
dékéanhelyettes, TTIK

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A napjaink egyik legnagyobb népegészségiigyi kihivasat jelentd kronikus betegségek
(sziv-érrendszeri betegségek, diabetes mellitus, metabolikus szindroma stb.) kiemelten
fontos életméddal, magatartassal Osszefiiggd kockazati tényezéi a dohdnyzas, az
egészségtelen tapldlkozds, a fizikai inaktivitds és az alkoholfogyasztas, igy a programban

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szdmi EGM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL térveny, a szerzbi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



foleg ezekre a tényezdkre helyezziik a hangsulyt. Tekintettel azonban ezen koérképeknek —
¢s altalaban a krénikus nem fert6z6 betegségeknek — a multikauzalitidsara és tarsadalmi
meghatarozottsagara, mas faktorokat (pl. kérnyezeti paraméterek) is érdemes szem elétt
tartani.

A kutatas célja egyes feln6ttkori kronikus betegségek (sziv-érrendszeri betegségek,
diabetes mellitus, metabolikus szindroma, légzészervi betegségek stb.) kialakuldsat
befolyasolo/meghatarozd  tényezék komplex modon torténd vizsgalata a Szegedi
Tudoményegyetem kiilonb6z6 karain tanuld egyetemi hallgatok (1000-1500 £6) korében.
Az altalanos egészségi allapot (testi, lelki és szocidlis dimenziok), a kardio-metabolikus
allapot és az életmdd, egészségmagatartas jellemz6i mellett, célunk azon egyéni és
komyezeti tényezOknek a feltardsa is, amelyek befolydsoljak az egyén vagy az adott
kozosség (pl. egyetem) egészség-megdrzési, -fejlesztési tevékenységét.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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European Guidelines on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice (version
2012) The Fifth Joint Task Force of the European Society of Cardiology and Other
Societies on Cardiovascular Disease Prevention in Clinical Practice (constituted by
representatives of nine societies and by invited experts) European Heart Journal
2012;33:1635-1701.

Diet, Nutrition and the Prevention of Chronic Diseases. WHO Technical Report Series
916 Report of a Joint WHO/FAO Expert Consultation World Health Organization Food
and Agriculture Organization of the United Nations, Geneva, Switzerland, 2002.
http://whqlibdoc.who.int/trs/who_trs _916.pdf

Cavill N, Kahlmeier S, Racioppi F (eds): Physical activity and health in Europe:
evidence for action. World Health Organization, 2006

Global status report on alcohol and health. World Health Organization, 2011. Available
from:

http://www.who.int/substance abuse/publications/global_alcohol report/msbgsruprofiles
pdf

WHO Report on the Global Tobacco Epidemic, 2011: Warning about the dangers of
tobacco. http://whqlibdoc.who.int/publications/2011/9789240687813_eng.pdf

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatds sordn a Szegedi Tudoméanyegyetem kiilonb6zé karain tanuld (18 év feletti)
hallgatok felmérésére kertil sor. A vizsgéalatban vald részvétel onkéntes.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevik szama (6sszesen és kutatéohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba bevonni kivant egyetemi hallgatok szama mintegy 1500 £6, ebbdl kérdbives
felmérésben vesz részt 1500 6, annak eredményei alapjan tovabbi eszkdzds mérésekben
résztvevBk tervezett szama 1000 6, koziiliik a leginkdbb veszélyeztetettekkel (kb. 100-
200 f6) tovabbi laboratériumi vizsgalatok is térténnek. A vizsgalatban — 6nkéntes alapon —
18 év feletti férfiak és nék vesznek részt.



5. A kutatas médszerei

A keresztmetszeti vizsgalat soran kérd6ives és komplex eszk6zods felmérések, valamint
laboratériumi vizsgalatok torténnek a sziv- és érrendszeri betegségek, a metabolikus
szindréma kockazatainak szakszer(i feltarasara.

Az adatfelvétel modszere:

1. Kvantitativ kutatas (6nkit61t6s kérd6ives megkérdezés)

2. Komplex eszk6zos felmérések a metabolikus szindréma kockazatainak feltarasara
3. Laboratériumi vizsgalatok

6. A kedvezdétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kisvetendé eljardsok

A kutatds sordan az eszk$zOs, antropometriai mérésekkel, kérddiv kitoltéssel
kapcsolatosan kockadzat nem 4ll fenn. A laboratoriumi vizsgélathoz sziikséges vérvételt
szakképzett, gyakorlott szakasszisztensek végzik.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A résztvevOk adatainak bizalmas kezelése a vonatkozd jogszabalyok szerint térténik. A
felmérésben érintettek tdjékoztatva lesznek a vizsgalatrol, az abban vald részvétel
onkéntes voltarol. A kérdoives €s eszkdzos vizsgalat soran rdgzitett az adatokat kédolva
rdgzitjiik, azokbol a megkérdezett egyén személyazonossdga nem lesz megéllapithat. A
résztvevok személyes adatai (név, kar, elérhet6ség — telefonszam) kizarélagosan a
kockazatértékelés, és a kés6bbi, az egyéni veszélyeztetettséget jobban feltard eszkdzos és
laboratériumi vizsgalatokban valé részvétel megvaldsithatdsdga érdekében keriilnek
rogzitésre, és azokhoz csak a kutatas vezetéje fér hozza.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

IBM SPSS programcsomag, leird statisztikdk, Osszefiiggés elemzések, egy- és
tobbvaltozos elemzések.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2015. aprilis 21.
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