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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimara’

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz0ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmst is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése

Korhazi osztalyok kiilonboz6 munkarendjeinek hatdsa a betegek alvas-pihenés
sziikségletére

A kérelem iktatasi szama:

203-S1TE

1A 23/2002. (V. 9.) szamii EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. térvény.
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docens

Kutatasban résztvevd személy:

Kénya Janos, Szegedi Tudomanyegyetem, Egészségtudomanyi és Szocialis Képzési Kar, IV.
éves Apolo hallgato

Boros Edit, Szegedi Tudoményegyetem, Egészségtudoményi és Szocialis Képzési Kar,
Apolasi Tanszék, tandrsegéd

1. A kutatas célja

T6bb klinikai osztalyon bizonyos teendéket, dpolasi feladatokat az éjszaka folyaman, vagy
hajnalban végeznek el, amely hatdssal van a betegek alvas — pihenés sziikségletére. A
korhazban fekvo betegek megfeleld alvasa mindenki szamara fontos, hiszen a nem megfeleld
alvas testi, lelki problémakat okozhat, hosszabbithatja a gydgyulasi idét. Ha kutatdsunk
eredménye fokozottan negativ a betegekre nézve, ugy szeretnék kidolgozni egy altaldnos
munkarendet, amely enyhitené a lehetségesen fennallo problémat. Az utdbbi
években/évtizedben az dpolds nagy 4talakulason ment keresztiil. Egyre tobb a korszer(i eszkoz
és lehetség, melyek megkénnyithetik munkankat. A klinikai osztalyok munkarendje sok éve
ugyanazokon az elveken, ugyanazon tényezok figyelembevételével késziil el. Kutatdsunkkal
szeretnénk feltarni, hogy a napjainkban hasznalt munkarendek mennyire felelnek meg a kor
valtozasainak, hiszen lehetséges, hogy a szakmaban bekovetkez6 valtozasok megkdvetelik 1)
munkarendek kialakitasat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgalatunkban harom kérhazi kiilonbsz6 munkarenddi intézményben tartdzkodéd betegeit
szeretnénk bevonni a kutatisba. (Név szerint: SZTE-AOK Sebészeti Klinika; SZTE-AOK
Belgyogyaszati Klinika és az SZTE-AOK Szemészeti Klinika) A vizsgalat sordn az egyéni
irasbeli kikérdezést alkalmazzuk. A kérddiv sajat szerkesztést kérdései mellett a Groningen
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kérdbivek kit6ltése anonim és dnkéntes alapon torténik. A kutatds 2019. februdr 1. és majus
20. kozott fog zajlani.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

(1) Caldwell J. P. (2003): Alvaszavar. Hajja, Debrecen (54.0-76.0 / 171-172.0)

(2) Dr. Ormai S. (2005): Elettan-korélettan gyakorlatok. Semmelweis Kiado-Budapest
(306.0. - 308.0.)

(3) Dr. Novak M. (2008): Az alvas- és ébrenléti zavarok diagnosztikdja és terapidja.
Okker kiadd, Budapest (93.0-153.0)

(4) Koves P. (2008): Alvasmedicina- Alvas-ébrenléti zavarok ellatdsa haziorvosoktol az
alvascentrumokig. Bookmaker kiadé, Budapest (190.0-2110.)



(5) Patricia A. P., Anne G. P. (1999): Az apolas elméleti és gyakorlati alapjai. Medicina

kényvkiado Rt., Budapest (pp. 732-739)

(6) Szlics A., Janszky J., Hollo A. (2004): Alvasmedicina a gyakorlatban. Merck kit.,
Budapest (40.0-57.0)

(7) Martin S.-E., Linda L., Sandra P. (2015): Keep calm and have a good night: nurses’

strategies to promote inpatients’ sleep in the hospital environment - Nordic College of

Caring Science
(8) Peter U. (2013): Sleep Deprivation in Hospitals Is a Real Problem
(9) Pusztai D., Fullér N. (2018) Alvaszavar az intenziv osztalyon, Novér 3:(1) 17-24

(10) World Health Organization (WHO) (2009): Night Noise Guidelines for Europe

WHO/Euro
(1D) Humphries J. (2008): Sleep disruption in hospitalized adults. Medsurg Nurs
(6: 391-5.)
(12) Richardson A,; Thompson A.; Coghill E.; Chambers I.; Turnock C. (2009):

Development and implementation of a noise reduction intervention programme: a pre-

and post audit of three hospitalwards. J Clin Nurs (18: 3316-24.)

(13) Buxton O, Ellenbogen J, Wang W, Carballeira A, Connor D, Gordhandas A,
McKinney S, Solet JM. (2012) : Sleep disruption due to hospital noise. Ann Int Med

(3: 170-9.)

(14) Simon P. , Koteles F. , Bédizs R. , Bardos Gy. (2009): A szubjektiv
alvasmin6ség kérdbives vizsgalata: A Groningen alvasmindség skéla hazai validitdsa.
Mentalhigiéné ¢és Pszichoszomatika 10, 3, 249-261 DOI: 10.1556

Menta].10.2009.3.5

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

Olyan korhazi osztdlyokon végezzilkk a kutatast, amelyek munkarendjében nagy
kiilonbségek tapasztalhatdak. A vizsgalatban vald részvétel bevalasztasi kritériuma, hogy
a beteg jo tudatallapotban van, ne legyen kritikus allapott a személy és legalabb 3 éjszakat
mar az adott intézményben eltoltott.

5. A kutatds hipotézisei

1. Feltételezziik, hogy a kiilonb6z6 kdrhazi osztalyok munkarendje befolyasolja a
betegek alvasi sziikségleteit, azokon az osztalyokon ahol t6bb apolasi feladat esik
a 00:00- 06:00 id6északba.

2. Feltételezzilk, hogy a betegeken 1évé apolasi eszkdzok szaméval ardnyosan nd az
alvési problémaknak az el6fordulésa.

3. Feltételezziik, hogy a vizsgalt osztalyokon nagyobb szdmban fognak altatot
igényelni olyan betegek, akik otthon nem hasznalnak.

4, Feltételezziik, hogy a megszokott kdrnyezet véltozasa (intézménybe kertilés) miatt
a betegek rosszabb alvasmindségrél szamolnak be, mint ami az otthonukban
jellemzd volt.

5. Feltételezziik, hogy azok a személyek, akik rosszabb alvasr6l szamolnak be t6bb
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pszichés tiinetetek tapasztaltak (mint a memoria zavarat, koncentracié zavarat,
szorongast hallucinaciot és a depressziot), mint a jobb alvasmindéségrol beszamolt
tarsaik.

6. Feltételezzilk, hogy a magas kortermi dgyszam negativan befolyasolja a betegek
¢jszakai alvasat.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatasS (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmadra
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szOlo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2019. ... hé ....... nap

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre sz0ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskorl, cselekvdképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztataséatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi toérvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamdara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kzérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatdas onkéntes vagy kitelezd. Kitelezé
adatszolgaltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljdarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idGtartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcesolatos jogaira és jogorvoslati lehetlségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomadnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céhi
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintetiek kérének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jarna.



