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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

- er s e r 2 - r 3
beavatkozassal nem jaré vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimdara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajekoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007 11 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
readtoicl szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélktil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tabldazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddé szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min6siilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne k6zoljon!

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

Vitrectomia sordn végzett epiretinalis membran peelingen atesett betegeink
latasjavulasanak és miitéti szovodmeényeinek elemzése retrospektiv médon

A kérelem iktatdsi szama: /( 2 201(6-S20E

A kérelmezd neve, munkakéore és beosztasa: Dr. Soos Judit, klinikai szakorvos
1. A kutatas célja

Retrospektiv modon szeretnénk elemezni az elmult 5 évben az SZTE Szemészeti Klinikan

" A 23/2002. (V. 9.) szdmi EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekd nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

A 23/2002. (V. 9.) szami EitM rendelet 20/B. § g) €s h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél szl6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerz6i jogrol szol6 1999. évi
LXXVL torvény.



vitrectomizalt betegeink latasjavulasat.

Az epiretinalis membran a makula felszinén elhelyezkedé membran, mely eléfordulhat
egyébként egészséges szemeken (idiopatias epiretindlis membran), vagy eléfordulhat mas
szemészeti betegségekhez, mint pl. retinalevalas, érbetegségek, gyulladasok, athatold
szemsériilések tarsulva (szekunder forma). Az idiopatias epiretinalis membran az 50 év
feletti lakossagban 6% kortli gyakorisaggal talalhatd meg (Pearlstone 1985), 20-30%-ban
kétoldali elvaltozas. Kezelése sebészeti, vitrectomia mitét soran végzett membrane
peeling javithatja a torzlatast €s a beteg latasélességét. A varhato latasjavulas tobb
tényezo6tdl is fligg, példaul a fennallas ideje, a preoperativ retina vastagsig. A vitrectomids
eszkozok folyamatos fejlodésével egyre kisebb sebeken at elvégezheté a mitét, igy a
mitéti megterhelés €s a kockdzat is csokkent. Ennek megfeleléen valtozdban van a miitéti
indikaciot képez6 vizushatar is.

Vizsgalatunkban retrospektiv adatgylijtést kovwetden szeretnénk elemezni az elmult 5
évben epiretinalis membran peelingen atesett betegeink eredményeit, elemezve a
kiindulési vizus és a mitét utani latasjavulas mértékét, a korai és késo posztoperativ
szovodmények gyakorisagat

2. A kutatdas megszervezése és modszerei

Retrospektiv beavatkozassal nem jard vizsgalat. A dokumentacios rendszerhez (Medsol)
vald hozzaférést kovetden retrospektiven szeretnénk adatgy(jtést végezni az elmilt 5
évben vitrectomizalt betegeink preoperativ €s posztoperativ latasélesség, retina vastagsig
véltozas, miitéti szovodmények tekintetében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Semin Ophthalmol. 2011 Mar;26(2):42-6. doi: 10.3109/08820538.2010.544237.

Idiopathic macular epiretinal membrane surgery and ILM peeling: anatomical and

functionaloutcomes.
Pournaras CJ 1, Emarah A, Petropoulos IK.

2. J Ophthalmol. 2015;2015:671905. doi: 10.1155/2015/671905. Epub 2015 Sep 3.

Current Trends about Inner Limiting Membrane Peeling
in Surgery for Epiretinal Membranes.

Semeraro F 1, Morescalchi F', Duse Sl, Gambicorti El, Russo Al, Costagliola C2.

3. Int Ophthalmol. 2014 Apr;34(2):437-46. doi: 10.1007/s10792-013-9831-6. Epub 2013
Jul 18.

Early and late inner retinal changes after inner limiting membrane peeling.

Pichi F', Lembo A, Morara M, Veronese C, Alkabes M, Nucci P, Ciardella AP.

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

Elmult 5 évben vitrectomizalt felnétt férfi és néi betegeink. (kb. 1000 £6)



thjékoztatas® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés idoOtartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamadra
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teszl.

Szeged, 2016.01.11.
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intézményvezetd neve €s alairasa

° A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamul EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tijékoztatds az adatgyljtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdméra hozzaférheté maodon torténd nyilvanossdgra hozasdval térténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zo61ni.

A Személyes adatok védelméré] és a kozérdekil adatok nyilvanossagarél szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatas énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljdardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
szemdlyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érinteit adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megiorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



