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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozassal nem jaré vizsga’tlatok2 szamara’

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasinak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. I11. 10-t8l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkot4sok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teszi az itt megadott kézérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Szemnyomas, visus €s terdpia véltozdsa subliminalis transscleralis cyclophotocoagulatiot (SL-
TSCPC) kovetden (protokollszam: SL-TSCPC-RET-001)
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1. A kutatas célja

Retrospektiv médon elemezni a subliminalis transscleralis cylophotocoagulatio (SL-TSCPC)
elotti és utdni visus és szemnyomas értékeit, gydgyszeres szemnyomdascsokkentd kezelés
valtozasat illetve ismételt vagy tovabbi beavatkozasok sziikségességét. SL-TSCPC hatésanak,
biztonsagossaganak, jarulékos koltségeinek retrospektiv vizsgilata, mely alapjat képezheti egy
késobbi prospektiv kutatdsnak, melyben mds szemnyomascstkkentd beavatkozasokkal keriil
osszehasonlitdsra. Az eddig kozolt legnagyobb retrospektiv esetszam Osszegyijtése secunder

glaucoma esetében, kiilonds tekintettel a siliconolaj implantatiot koveté szemnyomés
emelkedésre.

' A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

h.) beavatkozdssal nem jird vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii. M. rendelet



? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt. .

* A taldlméanyok szabadalmi oitalméardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szl 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas megszervezése és médszerei

A vizsgilat helye: SZTE AOK Szemészeti Klinika
A vizsgalat varhaté idStartama 2021.03.01-t6] retrospektiv adatelemzes az elektronikus
betegnyilvantarto rendszerbSl (Medsol vagy egyéb)

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Tekeli O, Kése HC. Outcomes of micropulse transscleral cyclophotocoagulatlon in primary open-
angle glaucoma, pseudoexfoliation glaucoma, and secondary glaucoma. Eur J Ophthalmol. 2021
May;31(3):1113-1121. doi: 10.1177/1120672120914231. Epub 2020 Mar 31. PMID: 32228050.

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

A vizsgalatba bevonni kivént személyek szama: 100 {6 1 vagy 2 szeme

A vizsgalatba bevonni kivant személyek kore: 2019 januar-2021 december kozdtt az SZTE
Szemészeti Klinikan, a Soproni Erzsébet Oktatokorhaz szemészeti osztalyan és a Péterfy Korhaz
szemészeti osztalyan subliminalis transscleralis cyclophotocoagulation atesett paciensek, nék és
férfiak, 0-99 évesig

5. Retrospektlv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tdjékoztatdas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon torténé nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kizzé
teszi.

> A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tijékoztatds
lehetetlen vagy arénytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvSképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a térvényes képviseld tdjékoztatisatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az dérintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdméra hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdek( adatok nyilvanossagarol sz6l6 1992, évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elbtt kizélni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jellni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmijen és részletesen — idjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrél, igy kitlonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrol, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapesolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A 1djékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtovténhet az adaigyijjtés tényének, az érintettek kovének, az adatgyiijtés célignak, az
adatkezelés id6tartamdnalk és az adatok megismerhetbségének mindenki szdmdra hozzdférhet médon 16rténé
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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