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A kutatasi terv kozérdekiu adatainak kivonata
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beavatkozassal nem jaro vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozis nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 16trejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérodl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossdga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8! hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmédnak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsig a sajat honlapjin
minden érdekldodd szamara kOzzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Szemfenéki vénas trombdzisok korszerii kezelése

A kérelem iktatasi szama: /( a0 2 oA 6,,5 Q‘TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kovécs Attila, klinikai szakorvos

1. A kutatas célja

Az SZTE AOK Szemészeti Klinikdjan 2014.03.01. és 2016.05.01. kozétti intervallumban szemfenéki vénas torzs-,
illetve dgtrombdzissal diagnosztizalt betegek latdsélességét retrospektiven tanulmanyozzuk a terapids mod
fliggvényében:

A betegség tébb, latast fenyegetd sz6voédménnyel jar, leggyakrabban a szinte mindig kialakuld makuladdéma
karositja a latast. A makuladdéma mértékét optikai koeherencia tomografia segitségével objektivizalhatjuk, mely
korrelal a latasromlassal.

A kovetkezményes makuladdéménak tobb terdpids lehetdsége van: a hipoxia és gyulladdsos kaszkad sordn
felszabaduld, és az erek permeabilitdsat fokozo VEGF-et gatolhatjuk intravitredlisan alkalmazott anti-VEGF
injekeiok, vagy intra-, ill. periocularisan alkalmazott szteroid injekciok segitségével, iletve ezek kombindcidjaval.
A fenti két terdpias forman kiviil torzselzarodasban kiegészitésként, mig vénas agokkliziok esetén onalléan is
végezhetiink makuldris laserkezelést is.

LA 23/2002. (V. 9.) szdmt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatés? tervben is
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2. A kutatas megszervezése ¢s modszerei

nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatdsi 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 jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

4 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szdlé 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999, évi
LXXVI. torvény.

Az SZTE AOK Szemészeti Klinikajan 2014.03.01. és 2016.05.01. kézotti intervallumban szemfenéki vénds torzs-,
illetve agtrombdzissal diagnosztizalt betegek latasélességét retrospektiven tanulmanyozzuk a terdpias mod
fliggvényében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

1. Coscas G et al.: Management of retinal vein occlusion--consensus document.
Ophthalmologica. 2011;226(1):4-28.

Ehlers JP et al.: Retinal vein occlusion: beyond the acute event. Surv Ophthalmol. 2011 Jul-
Aug;56(4):281-99. '
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kore, neme, életkora

Adott intervallumban SZTE Szemészeti Klinikan szemfenéki vénas térzs-, illetve agtrombozissal
diagnosztizalt betegek koruktdl, nemiiktél fiiggetlentil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazdsira keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killsndsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyljtés tényének, az érintettek korének, az adatgy(ijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak ¢és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkill megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgdlatok esetén — ahol az egyénre szolo téjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szam( EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el

lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvdképes személy
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