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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata?

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok?® szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkul megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozveélemény és az alanyok tisztesseges, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zoljon!

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

Dohanyzés leszokas tAmogatésa az orvosképzésben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. habil Kelemen Oguz egyetemi docens,
intézetvezeto

L A 23/2002. (V. 9.) szam( EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozéssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockéazattal jar

h.) beavatkozassal nem jaré vizsgélat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al& nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eu.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmU EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

4 A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatasi célkitlizés: Az orvostanhallgatok altal végzett egyéni és csoportos dohdnyzas
leszokads tdmogatas hatékonysaganak vizsgalata: a hazai és nemzetkdzi iranyelvek
adaptélasa, integralasa és fejlesztése.

Oktatasi célkitlizés: Olyan hallgatok kibocsatdsa, akik a hazai és a nemzetkdzi
iranyelveknek megfeleld, a toliikk elvarhatd legmagasabb szinten képesek tdmogatni a
kornyezetiikben ¢16 dohanyosokat a leszokas folyamataban.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések:

- Adatfelvétel kodoléssal: a résztvevok kérdéiveit kodoljuk, adatfelvételkor
név helyett szammal jel6ljuk. Az adatszolgaltatas dnkéntes.

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

- Adatkezelés jogalapja: 1997. évi XLVII. torvény az egészségligyi és
a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl. Valamint
a 2011. évi CXII. torvény az informacios onrendelkezési jogrol és az
informéacidszabadsagrol.

Vizsgalati modszerek:
- kérddivek: (Fagerstrom és Wiskonsin nikotinfliggdségi tesztek,
dohanyzasi szokasokat és motivaciot felmérd kérddivek);

- strukturdlt interju (dohanyosok);
- fokuszcsoport (dohanyosok);

- Onreflexid, portfolié (orvostanhallgatdk).

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1) A dohéanyzés leszokas tamogatasanak szakmai iranyelve. Egészséglgyi
Kdzlony 2009;21:3160-3177.

2) European Network for Smoking and Tobacco Preventionaisbl (ENSP).
European Smoking Cessation Guidelines. 2012. www.ensp.org

3) U.S. Department of Health and Human Services Public Health Service.
Treating Tobacco Use and Dependence 2008 Update. 2008.

4) Johnson JG, Cohen P, Pine DS, et al. Association between cigarette
smoking and anxiety disorders during adolescence and early adulthood.
JAMA 2000;284:2348-51.

5) Brief interventions and referral for smoking cessation in primary care
and other settings. Quick reference guide, 2006. National Institute for



Health and Clinical Excellence (4/7).

6) Lawson PJ, Flocke SA. Teachable moments for health behavior change:
a concept analysis. Patient Educ Couns 2009;76:25-30. doi:
10.1016/j.pec.2008.11.002.

7) Lancaster T, Stead LF. Self-help interventions for smoking cessation.
Cochrane Database of Systematic Reviews 2005, Issue 3. Art. No.:
CDO001118. DOI: 10.1002/14651858.CD001118.pub2.

8) Stead LF, Lancaster T. Group behaviour therapy programmes for
smoking cessation. Cochrane Database of Systematic Reviews 2005,
Issue 2. Art. No.: CD001007. DOI: 10.1002/14651858.CD001007.pub2.

9) Aubin H, FarleyA, Lycett D, Lahmek P, Aveyard P. Weight gain in
smoker safter quitting cigarettes: meta-analysis. BMJ 2012;345:e4439.

10) Hughes JR, et al. Measures of abstinence in clinical trials: issues and
recommendations Nicotine& Tobacco Research 2003;5:13-25.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Bevonni kivant személyek:

1) Orvostanhallgatok. Becsult 1étszam: kb. 5-15 {6; nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.
Az SZTE AOK hallgatoja, 11-V évfolyamos, aki az , Egészségnevelés alapjai” vagy az
»Egészségnevelés” cimll kurzusokat felvette. A kurzus kovetelményeinek megfelel,
nem dohanyzik.

2) Dohényosok. 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 tamogatasaba és a kutatdsba. Nem hozzétartozd, nem pszichiatriai beteg.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szdamu EUM rendelet 20/Q. 8-4nak alkalmazésara keril sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatas — kulonosen statisztikai vagy tudomanyos cél( adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 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 kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatas az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl szold 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az erintettel az adat felvétele eldtt kozélni kell, hogy az adatszolgaltatas énkéntes vagy kotelezé. Kételezo
adatszolgéltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tajékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozésra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idotartamarol, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tajékoztatasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tajékoztatas — kiléndsen statisztikai vagy tudoméanyos (ideértve a torténelmi kutatasokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd
nyilvanossagra hozataléval, ha az egyénre sz0106 tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kdltséggel jarna.



az adatkezelés iddtartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossadgra hozatalaval, ha az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Adatgyiijtés célja:

Kutatasi célkitlizés: Az orvostanhallgatok altal végzett egyéni és csoportos dohanyzas
leszokéas tAmogatas hatékonysaganak vizsgalata: a hazai és nemzetkozi iranyelvek
adaptalésa, integralésa és fejlesztése.

Oktatasi célkitizés: Olyan hallgatok kibocsatasa, akik a hazai és a nemzetkozi
iranyelveknek megfeleld, a toliik elvarhatd legmagasabb szinten képesek tdmogatni a
kornyezetiikben ¢16 dohanyosokat a leszokas folyamataban.

Adatgyiijtés idétartama: 1 év.

Erintettek kore:

1) Orvostanhallgatok. Becsilt 1étszam: kb. 5-15 f6; nem: férfi/né, életkor: 18-30 év.
Az SZTE AOK hallgatoja, 11-V évfolyamos, aki az ,,Egészségnevelés alapjai” vagy az
»Egészségnevelés” cimill kurzusokat felvette. A kurzus kovetelményeinek megfelel, nem
dohanyzik.

2) Dohanyosok. Becsilt letszdm: kb. 15-35 {6, nem: férfi/nd, életkor: 18-30 év.
Rendszeres vagy alkalmi dohanyos, az SZTE hallgatoja, aki beleegyezik a leszokési
Kisérlet tamogatésaba és a kutatdsba. Nem hozzétartozg, nem pszichiatriai beteg.

Résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések:

- Adatfelvétel kddolassal: a résztvevok kérdbiveit kodoljuk, adatfelvételkor név helyett
szammal jel6ljik. Az adatszolgaltatas onkéntes.

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

- Adatkezelés jogalapja: 1997. évi XLVII. torvény az egészséglgyi és a hozzajuk
kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl. Valamint a 2011. évi CXIL.
torvény az informacios onrendelkezési jogrél és az informacioszabadsagrol.

Varhato eredmények:
- Az orvostanhallgatok altal vezetett egyéni és csoportos dohanyzas leszokas
tdmogatas pozitiv eredménnyel jarhat: sikeres leszokassal, pozitiv véltozassal a

dohéanyzasi szokasokban, illetve 1 éven belili Ujabb leszokasi kisérlettel.

- Az eredmenyek tikrében a dohanyzas leszokads tamogatasanak kurrikuluma
fejleszthet6 a modszertan €s a kimenetel Osszefiiggéseinek mentén.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyéas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé

teszi.

Szeged, 2016 . ... ho ....... nap

Dr. Pécs David Dr. habil Kelemen Oguz

szakorvosjelolt intézetvezetd
PhD hallgatd



