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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsg:’llatok2 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba Iéptetd
2002. évi VI térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatdsinak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. 111, 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alibb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsdt tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szaméra kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kizoljon!

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

A latokérgi kivaltott valaszok és a mintazott elektroretinogramok parameétereinek
eltérései Sclerosis multiplex eseteiben. A sclerosis multiplex €s a neuromyelitis optica (
DEVIK betegség) okozta elektrofiziologiai eltérések dsszehasonlitasa :retrospektiv
analizis

A kérelem iktatasi szama: /{ T d /ZC“T ST

A kérelmez6 neve, munkakéore és beosztasa: Prof Dr Jandky Marta, egyetemi tandr , a
Szemészeti Klinika Elektrofizioldgiai laboratériumanak vezetdje

LA 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatési tervben is
megtalalhaté adatok kozérdek(i nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjuk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eiétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jard kutatis, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.} beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomany1 kutatds: 1/2007. (1.24) Eit.M. rendelet

} Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.
* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL trvény, a szerzéi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

A szemészeti elektrofizioldgiai vizsgalatok objektiv, nem invaziv , rutin diagnosztikai
eljarasok. E modszerekkel a retina sejtjei, a latéideg €s a latokéreg sejtjeinek funkcisja
vizsgalhato

2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

A retrograd analizist a 2015-ben Délmagyarorszagrol e diagnézisokkal 2015-ben
vizsgalatra kiildott 130 megjelent betegek regisztratumainak atnézése és feldolgozésa
alapjan végeznénk.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Az irodalmi adatok szerint demyelinisatioval jaro kérképekben a retindlis ganglionsejtek
€s annak axonjai is kdrosodnak. E karosodas okozta funkciocsdkkenés kimutatasa a
célunk. Ez befolyasolhatja a terapiavalasztast (remyelinisatio illetve "nerve protection”

iranyaba).

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

130, 20-45 év kozotti (15% férfi, 85% nd)

5. Retrospektiv, beavatikozdssal nem jarod vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsdra keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célti adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak,
az adatkezelés idOtartaménak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

5 A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz016 tdjékoztats
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamG EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskortl, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvbképes személy
esetén a térvényes képviselo tdjékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétél.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamadra hozzaférhet modon torténd nyilvanossdgra hozéasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk kozoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekl adatok nyilvanossdgarol szolé 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érinteitel az adat felvétele eldtt kbzolni kell, hogy az adatszolgditatds dnkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jeldini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosuli
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) 4 tdjékoztatas — kiilondsen siatisztikai vagy tudomanyos (ideérive a térténelmi kutatdsokar is) célu
adatkezelés esetén — megtdriénhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijiés céljanak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamdra hozzdférhetd modon tériénd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szol0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.
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