SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humdén Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tandr

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

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is

védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen

végzett orvosi kutatdsok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a

kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekll adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjéan
minden érdekldédd szamara kozzé teszi az itt megadott kdzérdek adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése

A buvarok egészségtudatossdganak felmérése (,,Az alkalmassag megallapitisanak felelossége

"

és a rekredcios légzokésziilékes buvarok alkalmasséagi vizsgalata” cimil szakdolgozat kutatasi

alapjaként)

A keérelem iktatdsi szama: 32412016, -S2TE RWEIS iled rado: 0205/ ROWG-S2

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztédsa:
Prof. Dr. Varga Albert — tanszékvezet6 egyetemi tanar
Dr. Garay Erzsébet — haziorvos, konzulens

1. A kutatas célja

A kdénnyiibuvarkodassal foglalkozo lakossag egészségtudatossaganak felmérése, a

buvarkodassal kapcsolatban felmeriil allapotok prevalencidjanak becslése, prevencids

lehetdségek kidolgozasa a buvardorvosi ellatasban és az buvaroktatasban.

' A 23/2002. (V. 9) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalathatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos

kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
2 A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas
¢és minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jiré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eil.M. rendelet

3Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-

jén hatalyos szovege alapjan késziilt.

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolo 1999.

évi LXXVI. torvény.
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2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatas online, Google Forms feliileten keresztiil torténik egy anonym, &nkéntesen
kitolthetd kérddiv segitségével. A kérddiv internetes buvarforumokon keriil meghirdetésre.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Dr. Garay Erzsébet, Jenei Zoltan: Rekreacios 1égzdékésziilékes bivarok kronikus betegségek,
allapotok esetén alkalmazand6 meriilési protokolljai (2014.)

Dr. Garay Erzsébet, Krazsik Jézsef, Dr. Medgyessy Gébor, Dr. Bodis Ilona — Rekreacios
légzokésziilékes buvarok egészségi alkalmassaganak vizsgalata és véleményezése (2012.)
Jack H. Wilmore, David L. Costill — Physiology Of Sport And Exercise (Third Edition)
(2014.)

Dr. Carl Edmonds, Dr. Bart McKenzie, Dr. Robert Thomas, John Pennefather - Diving
Medicine for SCUBA Divers (4th Edition) (2012.)

Robert Elsner, Brett Gooden — Diving And Asphyxia (2009.)

Carl Edmonds, Michael Bennett, John Lippmann, Simon J. Mitchell - Diving and Subaquatic
Medicine (5th Edition) (2016.)

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A tervezett vizsgalati szam 50-100 £6, 18-éves kor felett, férfiak és nék egyarant.

5. Retrospektiv, beavatkozaissal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi

tajékoztatas®

»A L Buvarok egészségtudatossaganak felmérése” cimii online kérdéiv a magyar buvérok
egészségi allapotarol, buvarkodasi, orvosegészségiigyi szokdasairdl, illetve orvoslatogatési
rendszerességérdl gytijt informaciot. A kérddivben szerepelt kérdéseket Cseh Tamas Attila, az
SZTE Altalanos Orvostudoményi Kar hatodéves orvostanhallgatéja és Dr. Garay Erzsébet,
héaziorvos, buvarorvos, az SZTE AOK Csalddorvosi Intézet és Rendeld konzulense allitotta
Ossze.

. A beavatkozassal nem jiro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lé tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szdmt EilM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviselo tdjékoztatasatdl €s a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétdl.
Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméara hozzaférheté médon torténd nyilvanossigra hozésdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk koz6Ini.
A Személyes adatok védelméro! és a kdzérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL t6rvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézdini kell, hogy az adatszolgdltatds dnkéntes vagy kitelezd.
Kételez6 adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.
(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra
Jogosult személyérdl, az adatkezelés iddtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A
tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.
(4) A tdjékoztatas — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijiés céljanak, az -
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon

16r1énd nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel . [/
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A kérdbivben személyazonosito adatok nem szerepelnek, a kitoltés onkéntes,
névtelen, visszakovethetetlen és téritésmentes. A kérdéiv altal 6sszegyijtott
adatok ,,Az alkalmassag megallapitasanak felel6ssége és a rekreacids
légzbkésziilékes buvarok alkalmassagi vizsgalata” cimi szakdolgozat kutatési
bazisat képzik, és csak a dolgozat megirdsidhoz keriilnek felhasznalasra. A
dolgozat c€lja a buvarkodéssal kapcsolatban szignifikans egészségiigyi dllapotok
prevalencigjanak megismerése, az ellatoé buvarorvosi rendszer mindségének
javitasa, a buvarok egészségtudatossigak feljesztése.

A kérdéiv Az emberen végzett orvostudomanyi kutatdsokrdl szold 23/2002.
(V.9.) EtiM rendelet 1. § (1) bekezdésének d) pontja alapjan emberen végzett
orvostudomanyi kutatdsnak mindsiil.

A kérddiv kitsltésével és bekiildésével On hozzajarul ahhoz, hogy az On 4ltal
megadott vélaszokat statisztikai mdodszerekkel felhasznaljuk a szakdolgozat
megirasdhoz.”

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok
védelmére vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati
titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki,
korlatozéas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az
RKEB a koézérdekl adatokat a honlapjan k6zzé teszi.

Szeged, 2016. november 14.
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Dr. Garay Erzsébet P.h.

haziorvos, konzulens
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