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A kutatési terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szimira®

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesziési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzéserdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tijékoztassak az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvinossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositisa.

A 2007. TIL. 10-t61 hatilyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatisi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatisit tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szidmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteto adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése Tobbmiiszakos munkarend hatasa a csaladi életre, alvas minbségére
és az emészidrendszerre

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez0 neve, munkakore €s beosztasa: Kovacs Kalic Karoly
diplomas apolo
osztalyvezetd apolo

' A 23/2002. (V. 9.) szami EidM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok koézérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan kételes
nyilvanossigra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamn EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmarél sz61é 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1.A Kkutatis célja

A tudomanyos irodalomban szimos bizonyiték 1étezik a valtott miiszakban végzett munka
kedvezotlen élettani és pszichologiai hatasait illetGen. A kutatas célja apolondk korében
vizsgalni a tobbmuszakos munkarendek biologiai ritmusokra €s a hangulati életre gyakorolt
hatasait az optimalis miiszakrendek kialakitasara vonatkozo javaslattételek céljabol.

2. A kutatis megszervezése és modszerei

A kutatas célcsoportja a tobbmiiszakos munkarendben (esetcsoport) és a nappali egymiiszakos
beosztasban (kontrollcsoport) dolgozd apolok, akik legalabb 3 éve dolgoznak a jelenlegi
munkakoérben. Azoknak a dolgozoknak, akik a vizsgalat idején dolgoznak és megfelelnek a
bevalasztasi kritériumoknak, személyesen végzem a tajékoztatdst, beleegyezd nyilatkozat
alairatasat és a kérddivek kiosztasat.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai:
Hamid Reza Saberi, Ali Reza Moravveji, (2010) Gastrointestinal complaints in shift. working
and day-working nurses in Iran, Journal of Circadian Rhythms 2010, 8:9

Karagozoglu S, Bingol N (2008) Sleep quality and job satisfaction of turkish nurses, Nurs
Outlook. 2008, Nov-Dec; 56 (6): 298-307. €3.

Sylvia Natvik, Bjorn Bjorvatn, Bente Elisabeth Moen, Nils Mageroy, Borge Sivertsen, Stale
Pallesen (2010) Personality factors related to shift work tolerance in two- and three-shift
workers, Applied Ergonomics xxx (2010) 1-6

Nojkov B, Rubenstein JH, Chey WD, Hoogerwerf WA. (2010) The impact of rotating shift
work ont the prevalence of irritable bowel syndrome in nurses. Am J Gastroenterology. 2010
Apr; 105(4):842-7.

Mark R. Smith, Erin E. Cullnan, Charmane I. Eastman (2008) Shaping the light/dark pattern
for circadian adaptation to night shift work, Physiology & Behavior 95 (2008) 449-456

Németh Aniko, Irinyi Tamas. (2009) Egészségiigyi szakdolgozok szomatikus allapota
Csongrad megyében — egy felmérés titkkrében, Novér, 2009. junius, 22. évfolyam 3. szam 33-
38.

Kriszbacher 1ldik6, Csoboth Ildikd, Boncz Imre, Bodis Jozsef (2008) A napkelte idOpontja
befolyasolhatja a szivinfarktus morbiditasanak diurnalis ritmusat, Orvosi hetilap,2008. 149,
évfolyam, 46. szam, 2183-2187.

Piko6 Bettina, Piczil Marta (2006) A pszichoszocialis munkakornyezeti jellemzok

osszefliggése az életelégedettséggel novérek korében, Mentalhigiéné és pszichoszomatika 7
(2006) 4, 301-310

Betlehem Jozsef, Horvath Attila, Gondécs Zsigmond, Jeges Sara, Boncz Imre, Olah Andras
(2010) A kivonul6é mentddolgozdk egészségi allapotat befolyasold fébb tényezok hazankban,
Orvosi Hetilap, 2010, 151. évfolyam, 51. szam, 2089 — 2098.

Piczil Marta, Kasza Balint, Markovic Marija, Piko Bettina (2005) Hataron innen és tl. ..
Noévér 2005. 18. évfolyam 2.szdm 3-10



4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgilati alanyok szima, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalatban a 22-60 év kozotti apolok, segédapolok és asszisztensi munkakdrben dolgozok
vesznek részt. Az esetcsoport elemszamat 150, a kontrollcsoport elemszamét 50 fore
tervezzik.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A thjékoztatds — kilonodsen statisztikai vagy tudoméanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idotartamanak és az adatok megismerhetoségének mindenki szaméra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szb6lo tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdek(l adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2011. szeptember 30.

Kovacs Kalic Karoly
kérelmezo

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szol6 tajékoztatas
Iehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez6 nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatas az adatgyiijiés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon t6rténé nyilvanossagra hozasdval térténik. Ezeket
az adatokat keérjiik kdzolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossigarol sz616 1992. évi LXTIL térvény 6. §

(1) Az érinteitel az adat felvétele elbitt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezé
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
témyrdl, igy kiillondsen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoziatdasnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslali lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kovének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idbtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szémara hozzdférheté modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre 52616 tajékoziatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.
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