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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

v sr s e r v r 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szdmara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzelt orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvélemeényt tdjékoztassdk az d&ltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajekoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajt honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A vitrectomia soran endotamponanként hasznalt szilikonolaj emulzifikacidjanak
vizsgalata.

A kérelem iktatdsi szama: (Ob //]( {k

A kérelmez0 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Soos Judit, klinikai orvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

A vitrectomia olyan mikrosebészeti eljards, amely soran az {ivegtesti térben elhelyezkedo
anyagokat (vér, genny) vagy szdvetszaporulatot (membranok, kétegek) el lehet tavolitani.
Az eltavolitast kdvetden az livegtesti teret felt6lthetjiik fiziologias sooldattal, gazzal vagy

komplikalt esetekben szilikonolajjal. A szilikonolajok alkalmazasanak egyik hatranya,

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

® A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



hogy a szilikonolaj nem maradhat tartosan a beteg szemében, bizonyos id6 utan
(altalanossdgban 2 hénaptél 2 évig terjedd intrevallumban) azt mindenképpen explantalni
kell ismételt vitrectomia sordn. Egy masik hatranya, hogy a szilikonolajok hajlamosak az
emulzifikaciora, melynek soran apr6 olajcseppek szakadnak le a kordbban egybefliggd
. k6zponti halmazrél. Az emulzifikdcié nemcsak nagymértékben ronthatja a beteg
latasélességét, hanem egyéb stlyos komplikéaciokhoz is vezethet, mint példaul secunder
glaucoma.

A vizsgalat célja a szilikonolaj emulzifikacié oki hatterének felderitése. Az eddigi
irodalmak foként a szilikonolajokban esetlegesen felhalmozddott anyagokat teszik
felelossé az emulzifikdcidért. Munkank sordn ujszerli megkozelitésbdl szeretnénk
vizsgalni a problémat.

Ha azt feltételezziik, hogy az olajban tortént valtozasok feleldsek az emulzifikacioért,
akkor az implantalt olaj feliileti fesziiltségének csokkennie kell, valamint az emulzid
képzddés masik feltétele a hidrofil kozeg jelenléte. Hidrofil kizeg ez esetben lehet
vitrectomia utdn visszamaradt iivegtest, a miitéti eljaras sordn hasznalt és az tivegtesti
térben maradt intraokularis 6blité oldat (BSS), illetve posztoperativan az {ivegtesti térbe

secretalddo csarnokviz is.

Vizsgalati terv:

1. Gyari szilikonolajok €s sertés szembdl nyert kiilonboz6 bioldgiai kézegek
mesterséges emulzidinak vizsgalata reologiai és optikai modszerekkel.

2. Humén mintdk vizsgalata, jelen etikai kérelem targya: Vitrectomia soran
implantalt szilikonolaj livegtesti térben t6rténd valtozasanak vizsgalata. Az SZTE
Szemészeti Klinikan kordbban béarmely okbdl szilikonolaj implanticion atesett
betegek szemébdl a jelen vizsgalattdl fliggetlen megitéléssel sziikségessé valt
masodik beavatkozas soran explantalt szilikonolajok elemzése. Kiemeljiik, hogy a
betegek szemébdl a szilikonolaj eltavolitas - a vizsgalatunktol fiiggetleniil -
mindenképpen szikséges, vizsgalatunk ezt nem befolyasolja. A tervezett
vizsgalathoz hasznalt minta a lege artis vitrectomia soran hasznalt miszer
gyljtékazettajdban Osszegyljtott folyadék. A minta vétele a betegnek a rendes
miitéti megterhelésen kiviil semmilyen egyéb beavatkozassal, kellemetlenséggel
vagy megterheléssel nem jar. A mintdk anonym modon, sorszdmmal ellatva

kertilnek at a SZTE Gydgyszertechnologiai intézetbe feldolgozasra.



Nyilvantartdsunkban sorszdmhoz a szilikonolaj fajtdjat, az implantacio ¢&s

explantacio idépontjat régzitjik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba olyan betegeket szeretnénk bevonni, akik az SZTE Szemészeti Klinikan
korabban barmely okbdl szilikonolaj implantacion estek at és jelen vizsgalattél
fiiggetlen megitéléssel szlikségessé valt masodik beavatkozas soran a korabban implantal
szilikonolaj explantalasa.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora
A résztvevok szama: 20

Neme: férfi, n6

Eletkora: 18 éven feliili



5. A kutatas modszerei

Reoldgiai €s optikai modszerekkel kivanjuk elemezni az explantalt szilikonolajokat.

6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Kedvez6tlen esemény a vizsgalatunkkal kapcsolatban nem fordulhat el6.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. toérvény alapjan)

A mintdk anonym mddon, sorszammal ellatva keriilnek 4 a SZTE
Gydgyszertechnologiai intézetbe feldolgozasra. Nyilvantartdsunkban sorszdmhoz a

szilikonolaj fajtajat, az implantacio és explantacio idépontjat rogzitjiik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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