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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata’

- er_ s _ . r 2 P r
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szdmara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Borbetegségek hatdsa az életmindségre, a kapcsolatokra és a mentalis egészségre

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar, kutatasvezetd

1. A kutatas célja

A kutatas célja annak felmérése, hogyan hatnak a kronikus bérbetegségek a betegek
életmindségére, a betegek kapcsolataira €s mentalis egészségére.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Eset-kontroll vizsgalat. Kérd6ives felmérés.
3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Picardi A, Abeni D, Melchi CF, Puddu P, Pasquini P. Psychiatric morbidity in dermatological
outpatients: an issue to be recognized. Br J Dermatol. 2000;143(5):983-91.

Kilpelainen M, Koskenvuo M, Helenius H, Terho EO. Stressful life events promote the
manifestation of asthma and atopic diseases. Clinical and Experimental Allergy. 2002;32(2):256-
63.

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvédnossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomaényi kutatas €s
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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



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

A vizsgilatba a Boérgydgyaszati és Allergologiai Klinika ambuldns rendelésein
megjelend kronikus bérbetegek koziil (250 beteg), valamint a Klinika dolgozdi és azok
ismerettségi korébol valasztunk ki egészséges onkénteseket (150 £6).

Tervezett 1étszam: 6sszesen 400 £6 (18 év feletti n6k és férfiak)

5. Retrospektiv, beavatkozaissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EuM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméara
hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre szolé tajékoztatés
lehetetlen vagy ardnytalan k6ltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan k6zzé
teszi.

Szeged, 2012. marcius 5.
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A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam@ EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskort, cselekvbképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kdzolni.

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

(1) Az érintettel az adat felvétele elStt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendel jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrol és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamadrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideérive a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgydijtés céljanak, az
adatkezelés idtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhet§ médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.




