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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonatal!

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok? szamara3

A kitdlt6tt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatezas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaméara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvéanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 11 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
veédelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiil, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A COVID-19 pandémia hatdsainak kérdbives vizsgalata fogorvosok kérében

A kérelem iktatdsi szama: 5 / 2004-82TE KKETS
A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Nagy Katalin tanszékvezetd egyetemi
tanar, SZTE FOK Szajsebészeti Tanszék

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

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional frial). fizikai beavaikozéssal jard orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdrd vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eli.M. rendelet

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz6l6 1995. évi XX XIIL torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatais célja

A betegellato fogorvosokra, illetve a fogorvosi teamek tagjaira a jarvanyidészakban
megjelend pszichés terheket egyrészt a jarvanyiigyi intézkedések hatasara megvaltozott
fogaszati ellatds jelenti, madsrészt magara a jarvanyra, illetve a (lehetséges)
megbetegedésre adott (maladaptiv) pszichologiai vélasz. A fogorvosok/fogorvosi team-
tagok COVID-19 vilagjarvannyal kapcsolatos attitlidjeinek, megkiizdési technikainak,
pszichés distresszilk mértékének a megismerésén keresztiil feltdrhatéva valnak azok a
dimenzidk, amelyek hozzdjarulnak a jarvanyhelyzettel vald adaptiv megkiizdéshez és ezen
keresztiil megismerhet6vé vélnak azok a tényez6k, amelyek segithetik a hatékony
védekezéshez sziikséges pszicholdgiai és kornyezeti feltételeket. A fogorvosok a
betegellatasi feladataik miatt kifejezetten fontosak a teljes tarsadalom szdméra a
jarvanyhelyzetben is, igy a mentalis egészségiik és az azokat befolyasold tényezék
megismerése elengedhetetlen. Jelen vizsgilat célja annak online kérdéives formaban
torténd felmérése, hogy a gyakorlé fogorvosok, hogyan kiizdenek meg a COVID-19
pandémia jelentette stresszel, mint emberek, és mint szakemberek.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatds egy online kérd6ives vizsgdlat. A célpopulaciot a hazénkban miikodési
engedéllyel rendelkez6 fogorvosok sokasaga képezi. A vizsgalat a tervek szerint az etikai
engedelyezést kovetden azonnal megkezd6dik és nagyjabol egy éves idéablakban valdsul
meg. A vizsgélat céljdra egy négy kérd6ivbol allé tesztcsomagot hoztunk létre: egy
nemzetkdzileg elfogadott 5 tételbdl alld kérddivet (COVID Anxiety Scale), egy
Magyarorszagon validalt stresszvizsgalé 14 4llitast tartalmazé kérdéivet (Eszlelt Stressz
Kérdéiv), egy Magyarorszdgon validalt jollétet vizsgaldé 5 kérdésbdl allo kérdéssort
(WHO WBI-5), és egy olyan szakmaspecifikus 31 tételt tartalmazé kérdéivet, amelyet
sajat kutatocsoportunk fejlesztett, kifejezetten a COVID-19 pandémia fogorvos-szakmara
gyakorolt hatasainak felmérésére. A kérdbiv-csomag kit6ltése online médon, az SZTE
altal miikédtetett EvaSys rendszerben torténik. A teljes kérdéiv-csomag kitoltése
koriilbeliil 30 percet vesz igénybe. A jarvanyhelyzet konszolidaci6janak fiiggvényében a
kérdéssor 6-12 hénapon belill ismét kikiildésre/kitoltésre keriil, amennyiben ez ellen
kitoltd nem tiltakozott.
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4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

24 ¢s 75 év kozoti, Magyarorszagon miikodési engedéllyel rendelkezd fogorvosok (N=
200). A minta nem szerinti dsszetétele elére nem behatarolhato, hiszen az a valaszadisi
hajlandésagtdl is fligg.



5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazdsdra Kkeriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatds’ (A tdjékoztatds — kiillonosen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés
céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki
szamara hozziférheté moédon toérténé nyilvinossdgra hozataldval, ha az egyénre szélé
tajékoztatas lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A vizsgélat nem retrospektiv vizsgalat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2021.01.07.

Prof. Dr. Nagy @a’ﬂl
tszv.egyetemi tanar
kérelmezd
kutatéhely-vezetd

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatds
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tdjékoztatdsatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérol és a kézérdeki adatok nyilvanossagarél szolo 1992, évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kozélni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiiléndsen az adatkezelés céljdrol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvosiati leher8ségeire is.

(4) A tdjékoztardas — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténeimi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtoriénher az adaigyijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgydjtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adarok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd mddon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnyialan kéliséggel jdrna.



