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6. sz. melléklet

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonatal

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara3

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkajénak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalthatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
veédelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozdljon!

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

Az influenza vakcinacids hajlanddsagot befolyésolé tényez6k vizsgalata a Szegedi
Tudomanyegyetem dolgozoéi és hallgatéi kérében

A kérelem iktatasi szama: o? 5 /(/ 201FS AT

A kérelmezd neve, munkakore/beosztasa: Dr. Vezér Tiinde PhD egyetemi docens; SZTE
AOK Népegészségtani Intézet.

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanosségra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elstt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
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 szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja az influenza atoltottségi rata (nagysagrend, valtozas mértéke és iranya)
meghatdrozasa, az oltottsagi aranyt befolyasolo, a védéoltas felvételét tamogatd vagy
korlatozé  faktorok, korilmények megismerése/azonositdsa, tovabba a  feltart
befolyasolhat6 tényezdk kedvezé iranyn megvaltoztatasanak segitése az SZTE Altalanos
Orvostudomaényi,  Fogorvostudomanyi,  Gydgyszerésztudoméanyi, valamint az
Egészségtudomanyi és Szocidlis Képzési Karok dolgozéi, tovabba nappali és/vagy
levelezd tagozaton tanulmanyokat folytaté hallgatéi korében.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A kutatas retrospektiv (I.) és keresztmetszeti (II.) epidemiologiai vizsgalatot foglal
magaba.
A felhasznalni kivant adatforrasok/dokumentumok
I A retrospektiv epidemiologiai vizsgdlatban
Az SZTE oktatdsi intézmények és/vagy SzAKK intézetek/egységek dolgozéinak
és/vagy hallgatéinak foglalkozds-egészségiigyi dokumentdcici  (munkavdllalé
egészségiigyi torzslapja, hallgatok adatlapja/kartonja  és/vagy  elektronikus
adatbdzisban rogzitett adatai) keriilnek felhaszndldsra egyénileg, név nélkiil,
kédoltan torténd adatgyiijtéssel az aldbbiak szerint:
— Szocio-demografiai, -dkonomiai adatok: nem, életkor, iskolai végzettség,
foglalkozas, munkakor;
— Klinikai vizsgdlatok: testmagassag, testtémeg, egészségi allapot, kronikus
betegségek fennallasa, rizikétényez8k: dohanyzas, alkoholfogyasztas;
— Szezondlis influenza oltottsagi statusz.

1L A keresztmetszeti epidemioldgiai vizsgdlatban

Az SZTE Karok (AOK, GYTK, FOK, ETSZK) és/vagy SzAKK intézetek/egységek
dolgozoi és/vagy hallgatéi szamdra az SZTE AOK Népegészségtani Intézet —
dolgozoknak és a hallgatoknak osszedllitott, 7 kérdésblokkbdl Gllé — sajdt kérdodive
keriil felhaszndldsra.

> A hallgatéi és dolgozéi kérddivet (Id. 2. sz. és 3. sz. melléklet) a kutatas keretén
beliil az SZTE AOK Neépegészségtani Intézet kutatdsban résztvevd oktatéi és
szakdolgoz6/TDK hallgatoi egyiitt allitottak Ossze és szerkesztették Word/papir
alapi dokumentum forméjaban. Ezek szolgaljak az online kérdéivek alapjat. Az
elektronikus EvaSys szoftverrendszer jelszé-alapu, elektronikus kérdéiv magas
szinten garantélja az anonim adatgyjtést és analizist.

Az anonim jelszé-alapii online hallgatdi/dolgozoi kérdbiv kitoltése onkéntes,
minden kényszertél mentes, mely segitségével az aldbbi 7 kérdéskorben torténik
adatgyiijtés:

— Szocio-6konémiai adatok: nem, életkor, iskolai végzettség, csaladi allapot, anyagi
helyzet stb;

— Egészségi allapot: kronikus betegségek fennallasa (sajét, egy haztartasban éloké),

— Influenza betegséggel kapcsolatos ismeretek: kockazati csoportok/Oket
veszélyeztet6k, influenza kialakuldsat segitd tényezék, jellemzd tiinetek, gyakori
szovOdmények stb;

— Oltottsagi statusz: védooltas ajanlasa, oltdanyag beszerzési moédok, oltottsagi
statusz az idei és az elmult 3 évben,



— Oltasi hajlandosag: idénként/rendszeresen oltottak motivaciéi;

— Oltasi attitid: véddoltas felvételével kapcsolatos déntést befolyasold tényezdk
(félelem, oltéorvos, oltéanyag, rizikészituaciok, oltasi kampany/propaganda,
értesitési modok, tapasztalatok);

— Az influenza elleni oltéanyaggal kapcsolatos ismeretek: informaciés forrasok
hitelessége, kommunikacids formak stb.

Adatgyfijtési/-rogzitési helyszinek:
— SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont Csaladorvosi Intézet és Rendeld,
Foglalkozas-egészségiigyi Alapszolgalatok (retrospektiv vizsgalat adatgytijtés)
— SZTE AOK/TTIK Orvosi Fizikai és Orvosi Informatikai Intézet (keresztmetszeti
vizsgalat adatgyijtés)

Adatfeldolgozasi helyszinek:
~ SZTE AOK/TTIK Orvosi Fizikai és Orvosi Informatikai Intézet (keresztmetszeti
vizsgdlat els6foku adatanalizis)
— SZTE AOK Népegészségtani Intézet (retrospektiv és keresztmetszeti vizsgalat
magasabb szintli statisztikai analizis)
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A Kkutatiasba bevont populicié sszesen 1750 £8 dolgozo és 3250 6 hallgat6 (6sszesitve kb.
5000 személy); magyar, 18 éven feliili, cselekviképes férfi és né.



3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tdjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek kérének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzaférheté moédon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A kutatas retrospektiv vizsgélatara vonatkozo adatvédelmi tajékoztatas:

A Szegedi Tudomanyegyetem  Altalanos Orvostudomanyi, Fogorvostudomanyi,
Gyogyszerésztudomanyi, valamint az Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Karok 18
¢ven feliili magyar férfi és néi dolgozoi, tovabba nappali/levelezd tagozatos hallgato6i korében
vegzett kutatds részét képezd retrospektiv epidemiologiai vizsgalat célja az utobbi négy évben
az influenza étoltottsdgi rata (nagysdgrend, véltozas mértéke és irdnya) meghatarozasa, az
egyes évek oltottsagi aranyaval dsszefiiggésben 4ll6 (antropometriai, szocio-demografiai stb.)
faktorok, koriilmények feltardsa. A retrospektiv vizsgalatban az SZTE dolgozok és hallgaték
foglalkozas-egészségligyi dokumentumokban, 2014. januar 1-t6] rogzitett adatainak gyljtése
2018. januar 1. —2018. december 31. k6ztti intervallumban torténik.

A vizsgalati alanyok adatait — a vonatkozo6 jogszabélyok szerint — bizalmasan kezeljiikk. A
retrospektiv vizsgdlat sordn egyénileg gytjtott adatokat kodolva rogzitjiik, azokbol a beteg
személyazonossaga nem allapithaté meg. Az elemzések aggregalt adatok alapjan torténnek,
ezekb8l az egy adott személyre valo visszakdvetkeztetés nem lehetséges. A kutatés
eredményeit bemutaté kézleményekben a vizsgalati alanyok azonositasat lehetévé tevé adatok
nem fognak szerepelni.

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamti EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
eseten a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

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

A Személyes adatok védelmérol és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szol6 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezg, Kételezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdrél és jogalapjdrél, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiillonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2017. november 22.

Dr. Vezér Tiinde PhD

_ /" Dr. habil. Paulik Edit PhD
egyetemi docens
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