SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elndk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

Kutatas résztvevoi szamara késziilt tajékoztato

beavatkozassal nem jaro vizsgalatok' szamara?

1. A kutatas azonosito adatai:

A téma cime: Orvostanhallgatok fizikai aktivitdsi magatartasanak vizsgalata étkezési

szokésaik, lelki egészségiik és tanulményi eldmeneteliik tiikrében

A kutatas azonosito szama: 3881

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Mikulan Rita PhD, kutatasi koordinator, egyetemi adjunktus

2. A tervezett vizsgalat 1ényege, célja, varhaté idétartama, helye, a bevonni kivant
személyek szama illetve kore

A kutatas {6 célkitlizése az orvostanhallgatok fizikai aktivitasi szokasainak vizsgélata
lelki egészségiik, étkezési szokésaik ¢€s tanulményi eldmeneteliik tiikrében. Az
adatgylijtés Onkéntes, anonym kérddives moddszerrel torténik [.-V. éves hallgatok

korében, egyetemi eldadasokat kovetden.

3. A vizsgalat alanya vagy masok szamara varhaté elényok

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

9.) beavatkozdssal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei.M.rendelet

2 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM rendelet 20/H. § (1) bekezdésének 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.



4. A vizsgalat alanya szamara a részvételért jaro koltségtérités, ha van ilyen

5. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozo
szabalyok®

- 1997. évi XLVIL torvény (Adatvédelem)

Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szo1o
(I1. fejezet 20.§. tudomanyos kutatas céljabol torténd adatkezelés)

- A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat kodolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a
résztvevld személyazonossaga nem allapithatd meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét
orvosi szakkOnyvben/szaklapban megjelentetjiik vagy szobeli eldéadas formajaban
tudomanyos iilésen ismertetjilkk, abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas

adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

6. A vizsgalatért felelds személy(ek) megnevezése, beosztasa és munkakore:
Dr. Mikulan Rita PhD, Szeged AOK, Sportorvostani Tanszék

3 A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossdgarol szo16 1992. évi LXIII. térvény
6.§

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

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



7. A vizsgalat kérelmezéjének neve és székhelye

Dr. Mikulan Rita PhD, Szeged AOK, Sportorvostani Tanszék

8. A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt ado etikai bizottsag
megnevezése

SZTE Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsag

9. Az IKEB (Intézményi Kutatasetikai Bizottsag) elnokének elérhetosége
Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

10. A 23/2002. (V. 9.) rendelet 12. § (5) bekezdése szerinti fiiggetlen orvos neve és
elérhetésége®

Dr. habil. Baczko6 Istvan PhD, egyetemi docens

SZTE AOK Farmakologiai és Farmakoterapiai Intézet
Tel.: 36-62-546-109

Telefax: 36-62-545-480

E-mail: baczko.istvan@med.u-szeged.hu

Tudomasul veszem, hogy a résztvevok beleegyezése a kutatdsban torténd részvételbe
Oonkéntes és minden befolyastol mentes. A beleegyezés barmikor, akar szoban, akar irasban
indoklas nélkiil visszavonhato. A beleegyezés visszavonasa a résztvevd szamara semmilyen
hatranyt nem eredményez tovabbi egészségligyi ellatasat illetden.

A tajékoztatot elolvasta és megértettem, a kérdéseimre megfelelé valaszokat kaptam. A
tajekoztatod egy peéldanyat atvettem.

423/2002. EiiM rendelet 12. § (5): ,,Az intézményben folyé kutatasban résztvevdk érdekeinek védelmérdl az IKEB
elnéke altal az IKEB tagjai koziil kijelolt fiiggetlen, a kutatasban részt nem vevé orvos gondoskodik. A kijelolt
orvos folyamatosan figyelemmel kiséri a kutatas menetét, tovabba rendszeres kapcsolatot tart a vizsgalatba
bevont személyekkel, résziikre tajékoztatdst, szakmai segitséget nyujt.”



Dr. Mikulan Rita PhD résztvevo alairasa
tajékoztatast ado

torvényes képviseld alairasa

5 Amennyiben a résztvevd korlatozottan cselekvéképes vagy cselekvoképtelen, ugy a tdjékoztatot a torvényes
képvisel6je is alairja a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/H. § (5) bekezdése szerint.





