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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatéas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptet6
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztosit4sa.

A 2007. IIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré téjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szdméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6sii16, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

A COVID-19 hosszutavi hatasainak vizsgélata az ETSZK hallgatéinak tanulmanyaira és
mentalis egészségére

A kérelem iktatasi szama: 6 V) /Q 0 29-STE RIERS

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Biré Edit Magdolna tanarsegéd, témavezetd,
Szegedi Tudomanyegyetem Egészségtudomanyi és Szocidlis Képzési Kar

' A 23/2002. (V. 9.) szamii EuM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is megtalalhato adatok kbzérqekﬁ
nyilvanos adatok, amelyeket az ctikai bizottsdg a honlapjan koteles nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak
védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési 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 jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és minden olyan beavatkozassal
jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont al4 nem tartoz6 orvostudomanyi kutatés: 1/2007.
(1.24) Eu.M. rendelet

* Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) szamii E4M rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatélyos szovege alapjén
készilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szolo 1999, évi LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatds egy, a Szegedi Tudoményegyetem Egészségtudomanyi és Szocidlis
Képzési Karanak magyar nyelvii képzésében résztvevd dentalhigiénikus szakos hallgato,
Gulyas Judit Tudoményos Didkkori Konferencian bemutatésra keriilé vizsgalata, amely a
Szegedi Tudoményegyetem Egészségtudomanyi és Szocialis képzési Kardnak hallgatoi
korében torténik.

A kutatas célja felmérni, milyen nehézségeket jelentenek a pandémia hosszutavi
hatdsai a hallgaték tanulmanyaira és mentalis egészségre. A longitudinalis vizsgalat
soran elsé célunk felmérni a hallgatok mentélis jollétét a kovetkezd dimenzidkban:
szorongés, depresszids jegyek, kiégés, stresszel valé megkiizdési médok; emellett célunk
felmérni a pandémia tanuldsi technikdkra és id6gazdalkodasra gyakorolt hatdsait, az
oktatdsi formék valtozasdhoz valé alkalmazkodast. Vizsgédlatunk masodik célja: egy
kisérleti és kontrollcsoportos vizsgalat keretében felmérjiik, milyen médon hatnak a négy
héten keresztiil heti két alkalommal e-mailben kikiildott pszichoedukativ és segité
tartalommal rendelkez6é videdk és infografikdk. A vizsgalat zaré szakaszaban az elsd
felmérés sordn alkalmazott kérddivek egy része keriil alkalmazasra.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A kutatds sajat kezdeményezésli, nem szponzordlt, nem invaziv és nem
intervenciés vizsgalatot foglal- magaba, Tudoményos Didkksri Konferencian valo
bemutatésa tervezett. ‘

A vizsgalat céljainak megvaldsitdsahoz online kérdbives adatfelvételt
alkalmazunk, melynek feliilete az EvaSys rendszer. A vizsgalati résztvevék toborzasa
kényelmi mintavétel és holabda médszer alkalmazdsaval valdsul meg, tehat a hallgatd
sajat szocidlis média feliiletein osztja meg a kutatasi felhivast, illetve a hallgaté és
témavezet6 tobb hallgatéi csoportban is elérhetdvé teszi a kutatdshoz vald csatlakozasi
lehetéséget. A longitudindlis vizsgalat elsd felében a résztvevlk a tdjékoztatd és
beleegyezd nyilatkozatok elfogadasat kdvetden eldszor bevezetd kérdésekre vélaszolnak,
majd tanulményokkal és idémenedzseléssel kapcsolatos kérdésekre valaszolnak, végiil
pedig validalt kérdSiveket és sajat fejlesztésti kérddiveket toltenek ki a mentélis
jollétiikkre vonatkozoan.

A kutatds sordn két vizsgalati csoport kialakitisat kévetden a kisérleti csoport
négy hétig, heti két alkalommal megerdsité e-mail iizeneteket kap, melyek tartalmat
olyan videdk és infografikdk képezik, amelyek pszichoedukativ jelleglick, és segitd
tartalommal birnak. A kontroll csoport nem kap ilyen {izeneteket. Négy hét elteltével a
kisérleti és kontrollcsoport tagjai az els6 vizsgélati tesztbattéria valogatott kérdbivet
ismételten kitoltik, ami altal a vizsgélat lezarul.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1) Serf6z6, M., Sz, G., Svraka, B., & Aggné, P. V. (2020). Digitaliz4cié és online



tanulas a pedagégusképzésben—hallgatéi visszajelzések a tavolléti oktatasrél. Civil
szemle, 105-117.

2) Ihm, L., Zhang, H., van Vijfeijken, A., & Waugh, M. G. (2021). Impacts of the
Covid-19 pandemic on the health of university students. The International Journal
of Health Planning and Management, 36(3), 618-627.

3) Seffrin, A., Puccinelli, P. J., Vivan, L., Vancini, R. L., de Lira, C. A.; Nikolaidis,
P. T, ... & Andrade, M. S. (2022). Return to classes impact on mental health of
university students during the COVID-19 pandemic. Acta Neuropsychiatrica,
34(1), 24-29.

4) Al-Maraira, O. A., & Shennaq, S. Z. (2021). Investigation of depression, anxiety
and stress levels of health-care students during COVID-19 pandemic. Mental
Health Review Journal.

5) Aloufi, M. A, Jarden, R. I, Gerdtz, M. F., & Kapp, S. (2021). Reducing stress,
anxiety and depression in undergraduate nursing students: Systematic review.
Nurse Education Today, 102, 104877.

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme és életkora

A vizsgalatba bevonni kivant résztvevék a Szegedi Tudomanyegyetem
Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar hallgatéi koziil keriilnek ki, a kovetkezd
bevalasztasi kritériumok alkalmazésaval: nappali tagozat, alapképzésben val6 részvétel,
magyar nyelvii képzésben valo részvétel, elsé diploma megszerzésére irdnyu képzésben
valo részvétel, II-IV. ¢vfolyamon folytatott tanulminyok. A kizérasi kritériumok a
kovetkezok: levelezé tagozat, miestéfképze’sben valé részvétel, idegen nyélvii képzésben
val6 részvétel, nem elsd diploma megszerzésére irdnyiild képzésben vald részvétel, egyéni
tanrendben valé részvétel, I. évfolyamon folytatott tanulméanyok. A nemek tekintetében
toreksziink a kiegyenlitett mintavételre, azonban fontos megjegyezni, hogy a hallgatéi
populdcié nemi ardnya erésen a néi nem irdnyaba mutat. A vizsgalatba bevonni kivént
résztvevok szama minimum 50 8, csoportonként egyezé megoszlassal.

3. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (v.9)
szama EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisdra keriil sor, a nyilvdnos adatvédelmi
tajékoztatas® (A t4jékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelds

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatés lehetetlen vagy arénytalanul
nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szémi EuM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskord,
cselekvképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy esetén a torvényes képvisel§ tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat
beszerzésétél.

Az alébb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének,
az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté modon t6rténd
nyilvanosséagra hozésaval torténik. Ezeket az adatokat kérjuk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekd adatok nyilvanossagarol szol6 1992, évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele el6tt kozéini kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kotelez8, Kotelez8 adatszolgdltatds esetén meg
kell jelolni az adatkezelést elrendels jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmden és részletesen ~ tdjékoztatni kell az adarai kezelésével kapcsolatos minden tényrdl, igy kilonésen az
adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult 5lyérdl, az adatkezelés idGtartamdrdl, illetve
arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati
lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii adatkezelés esetén — megtorténhet az
adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetSségének
mindenki szdmdra hozzdférheté modon torténé nyilvinossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan
koliséggel jarna.




esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdméara
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szdlo tdjékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A vizsgéalatban valérészvétel Onkéntes alapon torténik. A résztvevék adatait online
formaban 6rizziik 5 évig, a nyert adatokat Osszesitett formaban statisztikai elemzés ala
vonjuk, a résztvevk sorszamot kapnak, de ez alapjan a késO6bbiekben nem
beazonosithatd személyazonossdguk. A résztvevok a kitdltéskor e-mail cimiik
megadaséaval hozzajarulnak ahhoz, hogy kisérleti csoportba vald sorolasuk esetén hetente
két alkalommal négy héten keresztiil iizeneteket kapjanak, illetve a kisérleti és a
kontrollcsoport tagjaként emlékeztetd ilizenetet kapjanak a masodik kérddivkitoltésrél. A
kérdbives felmérés soran az adatvédelmi rendelet (GDPR) szabalyainak betartdsaval a
résztvevd e-mail cime rogzitésre keriil, amelyrdl tajékoztatast kap, €s hozzajarulasat
adhatja a résztvevl a tajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat elfogadasaval, illetve az e-
mail cim torlése megtdrténik a vizsgalat lezartaval, mivel annak tovabbi tarolasa ilyen
médon nem indokolt. A résztvevék a vizsgélatot barmikor megszakithatjdk, és a
vizsgalat lezartdig kérelmezhetik felvett adataik és kapcsolattartasi e-mail cimiik torlését.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit, és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé

teszi.

Biré Edit Magdolna
Kérelmez6




