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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szimara®

A kitiltitt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Hizottirnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevekenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb
térvény is védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt
hatalyba Iéptetd 2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél szoldé miniszteri
rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az
etikai bizottsagoktol, hogy a koézvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok
fontosabb adatairol. A kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot.
A kozvélemény €s az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6dé szamara kdzzé teszi az itt megadott k6zérdeki adatokat.

Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
A PERG és a VEP interokularis kiilonbségének vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: 8 L}“ / 2 O { H

A kérclmezd neve, munkakore és beosztésa:y'

Dr. Fejes Imre Zsolt, egyetemi tanarsegéd

Szegedi Tudomanyegyetem, Szemészeti Klinika

1. A kutatas célja



A szemészeti elektrofizioldgiai modszerek a latasfunkcidk objektiv vizsgalatara alkalmasak.
A normdl tartoméanyt nemzetkozi standardok szerint a vizsgalohelyek sajat populaciojan kell
meghatarozni. Ezek nem veszik figyelembe a két szem kozotti esetleges kiilonbséget, igy

monokuléris patoldgias folyamatok esetén diagnosztikus tévedés lehetdségét rejtik.

Célkitiizés:

Retrospektiv vizsgalatunk—célja, hogy kordbban a klinikdnkon végzett elektrofiziologiai
vizsgalatok eredményeinek elemzésével meghatarozzuk a normal interokuldris kiilonbség
mértékét mintazott elektroretinografia (PERG) és mintazott latokérgi kivaltott valasz (VEP)

esetén.

2. A Kkutatas megszervezése és modszerei

A SZTE Szemészeti Klinikan végzett elektrofizioldgiai leletekbdl kivalogatva a szemészeti €s
szisztémas betegség nélkiili mindkét szemen 1,0 legjobb korrigélt latasélességli eseteket, a

mért elektrofiziologiai paramétereket feldolgozzuk.

Betegek bevonasa:

A relevans adatbazisban 77 a feltételnek megfeleld esetet talaltunk.

Rogzitend6 adatok:
A Dbetegek személyes adatait nem hasznaljuk, csak a PERG és VEP amplitude és

latenciaértékeket. Ezeket a rendszeresitett betegdokumentaciobol nyerjik.

Adatok elemzése:

Leiro statisztika, illetve korrelacio szamolas a PERG és VEP értékek kozott.

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekil nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elbtt tartva, a nem nyilvénos
kutatéasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar h.)
beavatkozassal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eti. M.rendelet



 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamii EtM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz8vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél szold 1995. évi XXXIIIL. torvény, a szerzdi jogrél szolé 1999. évi
LXXVI. torvény.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

A Szegedi Tudomanyegyetem Szemészeti Klinika elektrofiziologiai vizsgélaton kordbban
megjelent egészségesnek bizonyult alanyok, nemre és korra vald tekintet nélkiil. 77 ennek a
feltételnek megfeleld esetet talaltunk évekre visszamendleg.



5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tajékoztatis — kiillsndsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés idOtartamanak ¢s az adatok megismerhetdségének mindenki szédmara
. hozzaférheté moddon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjekoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjén kdzzé
tesz

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtM. rendelet 20/Q. §-a alapjén el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tédjékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgy(ijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idotartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzéférhett modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjuk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagéardl szold 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvérele eldrt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldlni az adatkezelést elrendelS jogszabalyt is.

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

(4) A tdjékoztatés — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos (ideérive a torténelmi kutatdsokatr is) céli
adatkezelés esetén — megtirténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz010 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.

Szeged, 2013.12.20.
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