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Human Orvosbiolégiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga :
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaro vizsgz’tlatok2 szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az egészségiigyi szakember, mint szerepmodell a betegek és hallgatok részére

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Nagy Katalin, tanszékvezet6 egyetemi
tanar, dékan

U A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekl nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A Kutatas célja:

Az egészséget veszélyeztets magatartasformak kozil a dohanyzas az egyik legsulyosabb
kockazati viselkedés.

Szamos vizsgalat igazolja, hogy a dohanyzas tetemesen névels, abbahagyasa csokkenti a
dohanyzassal sszefiiggd morbiditas és mortalitas veszélyét

Az egészségiigyben dolgozdk dohanyzasa kiillondsen vitas kérdés, fiiggetleniil att6l, melyik
orszag adatait emeljik ki, hiszen a megel6z6 tevékenységben az egészségiigyi szektor dolgoz6i
meghatarozé szetepet jatszanak. A leszoktaté kampanyok, programok nem val6sulhatnak
meg az egészségiigyi dolgozok részvétele nélkill, és ez hiteltelenné vilhat, ha mar maguk az
egészségiigyi dolgozok is er8s dohanyosok. Tibb mint harminc éve ismert, hogy a leszoktatdsi
programok csak akkor hatékonyak, ba a programot vezetd sxemélyek nem aktiv dobdnyosok.

A magyar populacié rossz egészségi adatai hitterében bizonyitottan jelen van a dohanyzas,
mint legfontosabb rizikétényez6, mind a sziv és érrendszeri betegségek, a daganatos
betegségek és a kronikus légzérendszeri betegségek esetében. A tid6rdk mortalitasi adatait
tekintve eurdpai elsS helyezettek vagyunk az emelkedd ajak és szajiiregi rak okozta halalozasi
tendencia tekintetében hazank szintén Eurépa legrosszabb helyzeti orszagai kérébe tartozik.
Magyarorszagon a férfiak tobb mint 40%-a a nék 30%-a dohanyzik..

Jelen projekt célja a dohanyosok szamanak drasztikus csokkentése az egészségligyi dolgozdk
korében, valamint a fogdszati ellitdsban dolgozd szakemberek felkészitése a dohanyzastdl
val6 leszoktatis magatartistudomdnyi lehetSségeire. Tovabbi célunk, hogy hiteles segitéket
képezzink ki, akik képesek lesznek személyre szabottan a piciensek karos egészség-
magatartisinak médositasaban, végsS soron a dohdnyzisi szokds populicio szint
csokkentésében.

A kezdeti helyzetfelmérés, és a

betegkezelési protokollok
megismerése utan, a cél egy
felvilagosito-leszoktato program

bevezetése otvosok, fogorvosok,
orvos-, és fogorvostanhallgatok,
asszisztensek és dentalhigénikusok
részére. A betegeket  ellato
személyzet ezt kovetSen, hiteles és
hatékony programot indithat,
melyben a paciensek, és igy a
tarsadalom széles korét elérd, tobb
szinten megvalosul6
dohanyzasellenes prevencios
tevékenységet tudnak majd ellatni. Barmilyen dohanyzasellenes kampany csak akkor tud
igazan hatékony lenni, ha az alany megérti és elfogadja az okokat, amiért ezen kizdelmes
folyamatot véghezviszi. A tények és mutatok érthets és hiteles atadasdhoz elkeriilhetetlen a
megfelelSen szakképzett egészségligyi személyzet, aki maga is tartézkodik a dohanyzastol.

Prevalence %

2. A kutatas megszervezése és modszerei



EIsé iitemben a Szegedi Tudominyegyetemen kerlil bevezetésre az oktatisi program,
melynek soran fogorvos, orvos rezidenseket, asszisztenseket, dentathigénikusokat képziink ki.
A multiprofesszionalis oktatas keretében a leendd oktatdk, video-elemzésen alapuld
kommunikaciés készségfejlesztd tréningen vesznek részt.
Misodik Iépésként a kiképzett oktatd garda megkezdi a fogorvos, fogorvostanhallgatok,
asszisztensek, dentilhigénikusok képzését. A képzés részét képezi a dohdnyzis
kovetkezményes betegségeinek megismerése, azok kezelési €s tilélési lehetSséget, a fliggdség
kialakuldsa, annak okai és a leszokasnal fellépd pszicholdgia, emociondlis tényezbk Ssszessége.
Harmadik, befejez6 1épésként mind a képzésben résztvevék, mind az altaluk kezelt
betegekkel a program el8tt és utin kitltetett kérd6ivek elemzése torténik.
A program felépitése gyakorlatilag az otvosi- fogorvosi képzésben mar ismeretes
kommunikaciés tréning tovabbfejlesztett, specidlis viltozata. Az értékeléshez kezdetben
elengedhetetlen szamos kérdéiv kitSltése, a kiindulasi allapot dokumentilisa. A kérdSivek a
dohanyzasi szokasoktél kezdve felmérik a paciens/hallgaté éltalinos egészségi allapotat,
illetve a szubjektiv egészségérzetét is. A képzés folyaman egyrészt tantermi Ordk keretében a
hallgatésag megismeri a dohdnyzissal kapcsolatos legdjabb kutatasi eredményeket, a mar
régdta bebizonyitott, evidencidkon alapuld tényeket, illetve a leszokashoz vezeté 1t
pszicholégiai, fiziolégiai tényezdit. Fzzel parhuzamosan, kiscsoportos oktatas keretében a
csoportok tagjai megvitatjak a felmeriils etikai, és szubjektlv nézépontokat, okokat,
kérdéseket. A képzés befejezéseként egy szinész segitségével krealt oktatési tréning folyaman
szintén kiscsoportos foglalkozas keretében a résztvevk szituaciés gyakotlaton vesznek részt,
melyet késGbb kozos vided analizissel értékelnek ki. A vide6 analizis folyaman az értékelés a
szinésszel kozosen torténik. A szitudcionak megfeleld értékeld lapot kitolti mind a szinész (a
paciens szemszogébl), mind a csoportot vezets oktato, illetve a résztvevd is. Az igy kapott
adatokat feldolgozva, kialakithatéak lesznek tovabbi kommunikaciés elemek, melyekkel a
péciensek leszoktatisa még hatékonyabban megtdrténhet.
A kitoltésre tervezett kérd6iv (Dale) mellékelve.
Az oktatds gyakorlati lefolydsa:
A rész:
Résztvevok magatartasanak alakitasa

-a dohanyzok felmérése,

-a leszokni akarok segitése

-a dohanyzok motivalasa

-az éppen leszokoban 1évék menedzselése

B rész:
Résztvevok egészségneveldi munkara valo felkészitése
-Elméleti felkészités-el6adasok keretében

Dohanyzas epidemioldgigja

Dohanyzas, mint kockazati tényezo

A dohdnyzas magatartastudomédnyi megkozelitése

A megeldz6 és intervencids programok EBM szerinti bemutatasa

- Készség fejlesztési csoport munka:

Onismereti csoport-sajat attitiid tudatossa tétele
Leszoktatd programok kritikai megbeszélése
Szerepjaték, tanacsadas, motivalas gyakoroltatasa
Video tréning szimulalt pacienssel torténd gyakoroltatas
Terepmunka- rendelékben.




3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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/Carpenter J. and Hewstone M 1996 Share learning for doctors and social workers:
evaluation of a programme. British Journal of Social Work 26:239-257/
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Bevont személyek:

Fogorvostanhallgatok III-V. évfolyam (70-80 £6, 18-28 év)

Rezidensek I-I1. év (20-30 6, 23-30 év)

Fogorvosok (6nkéntes alapon, fogklinikai és Csongrad megyei korzeti ¢s magan
fogorvosok) (40-50 6, 23-65 év)

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Kkeriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
t:’ljékoztatzis5 (A tajékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatdsatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés idotartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon tortén6 nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozoni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrél, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamdra hozzdférheté modon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



esetén — megtdrténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szdlo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kdzérdek adatokat a honlapjan kozz¢
teszi.

Szeged, 2009. junius 12.

YhaN, Prof. Dr. Nagy Katalin
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nsit;\ézetvezeto neve és alairasa
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r. Nagy Katalin
kérelmezd neve és alairasa

intézményvezetd neve €s alairasa



