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A kutatasi terv kozérdeku adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatokl szamara2

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6ld miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd® szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével):
A telemedicina lehetséges szerepe a haziorvosi, illetve neurolégiai gyakorlatban a
vascularis retinabetegségek diagnosztikdjaban

A kérelem iktatasi szdma: oQ A2 2046-8 2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Dégi Rozsa egyetemi docens, SZTE SZAKK
Szemészeti Klinika Retina ambulancidjanak vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és virhaté eredményének osszefoglalasa

Kutatasunk célja alatamasztani, hogy a telemedicinalis eszk9zok hasznédlatdnak kiemelt
szerepe lehet a haziorvosi praxisokban, valamint a neurologiai gyakorlatban is.
' Vizsgalatunkban megnézzitkk, hogy a D-EYE nevil telemedicindlis eszkoz (egy
okostelefonhoz kapcsolt funduskamera) alkalmas lenne-e a diabeteses retinopathia
(DRP) sziirésére, diagnozisanak felallitisara a haziorvosi rendeldkben, tovabba a
papillarol készitett felvételeknek van-e a neurologiai gyakorlatban relevancidja, segiti-e a

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1~JCI‘1 ,
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVL toérvény.




. ' diagn6zis konnyebb/gyorsabb felallitisat. A vizsgdlat elvégzését az egyre ndvekvd
sz4mU diabeteses, illetve idéskori maculadegeneratios (AMD-s) beteganyag indokolja.

"A kutatastdl azt varjuk, hogy a végén a szakirodalmi adatoknak megfelelden

- kijelenthessiik, hogy a telemedicindnak a szemészeti betegségek felismerésében is igen
- jelentBs szerepe van.

2 A kutatas tudoméanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozo irodalmi
~“hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz0 néhany irodalmi hivatkozas)

.. 1) Telemedicinal diabetic retinopathy screening in Hungary: a pilot programme
(D. Szabo, O. Fiedler, A. Somogyi, G. M. Somfai, Zs. Bird, V. Olvedy, Zs. Hargiati, J.
‘Németh) [Journal of Telemedicine and Telecare 2015, Vol. 21 (3) 167-173]

'2) Comparing the Effectiveness of Telemedicine and Traditional Surveillance in
Providing Diabetic Retinopathy Screening Examinations: A Randomized Controlled Trial
~(Steven L. Mansberger, Ken Gleitsmann, Stuart Gardiner, Christina Sheppler, Shaban

'~ Demirel, Kathleen Wooten, and Thomas M. Becker. Telemedicine and e-Health.

! December 2013, 19(12): 942-948. doi:10.1089/tmj.2012.0313)

3) Comparison of smartphone ophthalmoscopy with slit-lamp biomicroscopy for grading
diabetic retinopathy (Russo A1, Morescalchi F 2, Costagliola C3, Delcassi L2, Semeraro

~F2. Am J Ophthalmol. 2015 Feb;159(2):360-4.e1. doi: 10.1016/j.aj0.2014.11.008. Epub

' 2014 Nov 7.)

4) Telemedicine for detecting diabetic retinopathy: a systematic review and meta-analysis.
(Shi L1, Wu H2, Dong J2, Jiang K2, Lu X3, Shi J4. Br J Ophthalmo]. 2015
’ _Jun;99(6):823-31. doi: 10.1136/bjophthalmol-2014-305631. Epub 2015 Jan 6.)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatasban résztvevok az SZTE SZAKK Szemészeti Klinika Retina ambulancidjara
kontrollvizsgalatra érkez6k koziil random moédon keriilnek kivalasztasra. Ezen paciensek
diabeteses retinopathidval, vagy AMD-vel diagnosztizaltak. Szamukra ez egy lehetdség
az alapvizsgalatukon felil a szemfenék 4llapotdnak monitorizalasara. Plusz
beavatkozassal a fundusfotok elkészitése nem jar, mellékhatasai nincsenek.

Kizard kritérium: beleegyezé nyilatkozat hidnya, értékelhetetlen kép

4. A kutatasba bevenni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,

életkora

A kutatasba 50 DRP-s és 50 AMD-s beteget terveziink bevonni az életkorra valé tekintet
nélkiil, a nemek aranya varhatéan 50% kortl lesz.

5. A kutatas modszerei

A D-EYE nevli telemedicindlis eszkozzel fundusfotokat/videot keszitiink a
szemfenékr6l, majd a biomikroszkopos képpel Osszevetve eértékeljik. Kiilonbséget



tesziink sziik, illetve tagitott pupilla mellett kapott eredmények kozott, majd statisztikai
elemzésnek vetjiik ala.

6. A kedvezétlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetésege, a
bekovetkezésiik esetén a kévetendo eljarasok

Nem vérhatdak ilyen események.

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

Lsd. adatvédelmi tajékoztato.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mdédszere

Az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozunk, illetve az adatok
kiertekelését statisztikus szakemberre bizzuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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