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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szimara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionailis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002, évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjé¢koztassak az dltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007 1M1, 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor$ tédjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szimdra kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

A téma megnevezése:

A szaruhartya eliilsd és hatsd gorbiiletének, toréerejének, asztigmatikus eltérésének
vizsgélata hibrid keratometria mddszerével
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A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szalay Laszlo, szemész szakorvos, egyetemi
tandrsegéd

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja: Keratometrids mérések, valamint OCT felvételek alapjan a szaruhartya
hats¢ felszini toréerejének, asztigmatikus eltérésének altalunk alkotott szamitogépes
programmal tortén6 elemzése, kvantitativ vizsgalata, 8sszehasonlitdsa a konvencionalis,
csupan a szaruhdrtya eliilsé felszinét mér6, a szaruhartya hatsé felszini gorbiileti
torderejét csupdn becsld standard keratometria eredményeivel. A standard, valamint a
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A 23/2002. (V. 9.) szamt EoM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
2.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jarod orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozdssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségere nézve kockdzatral jar

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt, .

* A talalmanyok szabadalmi oltalmércl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény. )



hibrid keratometria modszerével kapott eredményekkel végzett térikus molencse-
tervezes eredményeinek 6sszehasonlitasa.

A szem asztigmianak nevezett, fiziol6gidsan is jelentkezd optikai hibdja nem pontszerl
leképezést jelent, mely a szem tor6felszineinek (szaruhartya eliilsé és hatso felszin,
szemlencse eliilsé és hatso felszin) kiilénb6zd sikokban mutatkozd kiillonbsz6
gorbiiletébsl, igy kiilonbozé fénytorésébol fakad. Ennek klasszikus korrekceidja
szemiiveggel az un.: ,cilinderes” szemiiveg elrendelése, ahol a cilinderes korrekcio
mértéke a szem teljes fénytdrését mérd refraktometria modszerével meghatarozhato.

Utobb azonban mar a technoldgiai fejlesztések eredményeképp térikus miilencsével
lehet6ség nyilik az asztigmia sziirkehalyog-elleni miitét sordn torténd korrigaldsara is.
Kénnyen belathaté modon ebben az esetben a refraktometrids mérés nem alkalmazhaté
az asztigmia meghatarozasara, hiszen az a sziirkehalyog elleni miitét sordn eltdvolitand6
szemlencse asztigmiajat is méri. Ugyanakkor a jelenleg alkalmazott keratometria csupan
a szaruhdrtya eliilsd gorbiileti sugarat hatérozza meg, a hats6 felszin gorbiileti viszonyirdl
adatot nem szolgéltat, igy a teljes szaruhartya-téréeré meghatdrozasa csupan becslésen
alapul. A hatso gorbiileti asztigmia pontos meghatarozdsdnak hianyéban a beiiltetendd
torikus miilencse becslés alapjan torténd kivélasztasa a posztoperativ asztigmia forrdsaul
szolgalhat.

Azonban amennyiben az altalunk hibrid keratometrianak nevezett modszerrel az OCT-
mérés soran nyert szaruhartya-vastagsigi adatokat a standard keratometria altal
meghatarozott, a szaruhartya eliilsé felszini, asztigmatikus eltérését is tartalmazo
felszinére illesztjiik, gy a szaruhartya hatsé felszini gorbiilete és asztigmatikus hibéja,
ezaltal a szaruhartya teljes tordereje, asztigmatikus eltérése is meghatarozhatova valik.

Amennyiben a hibrid keratometria modszerével a szaruhartya teljes, eliilsé és hatso
felszini tdréereje, asztigmids hibaja pontosabban meghatérozhatova valik, az mind a
jelenleg alkalmazott, standard keratometridn alapuld szaruhartya-toréerd becslésében,
mind a sebészileg indukalt asztigmia mérésében, mind az egyre elterjedtebbé valo torikus
miilencsék tervezésében jelentds elérelépést hozhat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Atchinson DA et al: Anterior Corneal, Posterior Corneal, and Lenticular Contributions to
Ocular Aberrations. Invest. Ophthalmol. Vis. Sei. 57(13):5263-5270, 2016

Preussner PR et al: Impact of Posterior Corneal Surface on Toric Intraocular Lens (IOL)
Calculation. Curr. Eye Res. 40(8):809-814, 2015

Mansoori T, Balakrishna N: Intrasession repeatability of pachymetry measurements with
RTVue XR 100 optical coherence tomography in normal cornea. Saudi J. Ophthalmol.
31(2):65-68, 2017
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasinak, kizarasanak rendszere

A SZTE Szemészeti Klinikdn a toborzé, illetve a betegellatds soran megjelent
személyek.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (dsszesen ¢és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatasba bevonni kivant résztvevdk szama mintegy 120 f6, mindkét nembél hasonlé
aranyban bevalogatva. A sziirkehdlyog eldtt allo és mar sziirkehalyoggal operalt
résztvevék szama mintegy 60-60 fonek tervezett. A kutatohelyek mindegyike a SZTE
Szemészeti Klinika azon helyiségei, melyekben a vizsgalatokhoz sziikséges muszerek
helyezkednek el. Az optikai biometria kivételével — melynek végzese a mulencsetervezes
kapcsén a SZTE Szemészeti Klinika betegellatd tevékenysége soran a SZTE Szemészeti
Klinika Ultrahang Laboratériuméban esetlegesen mar megtortént - terveinkben minden
résztvevd a SZTE Szemészeti Klinika Altalanos Ambulancian és a Macula Ambulancian
mint kutathelyeken vald megjelenésére szamitunk, azon résztvevOk esetében, ahol
optikai biometria elvégzésére még nem keriilt sor, a fentieken tul a SZTE Szemészeti
Klinika Ultrahang Laboratériuméban valdé megjelenésre is szamitunk

5. A kutatias médszerei
adatfelvétel: sziiletési idod
szemészeti betegségei, korabbi esetleges szemsériilés Iéte, jelen panasza
egyéb tudott betegsége(1)
vizsgalatok: refrakci6 automata refraktométerrel valé meghatarozasa
keratometria végzése automata keratométerrel
OCT vizsgalat (késziilék: Optovue RTVue XR 100 Avanti)

optikai biometria (késztilék: IOLMaster500)

6. A kedvezitlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kutatds részeként alkalmazandd vizsgalomodszerek mindegyike a SZTE Szemészeti
Klinika tulajdondban 1évé, kereskedelmi forgalomba kertilt, engedélyezett mulszerrel, annak
engedélyezett hasznalati médjan torténik. Az automata refraktometria, OCT vizsgalat soran a
szembe alacsony intenzitasu fény vetitése torténik, a felsorolt vizsgélatok nem invazivak,
kedvezétlen, illetve nemkivanatos eseményre nem szamitunk, kedvezodtlen, illetve
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nemkivanatos eseményt kordbban a vizsgdlomddszerekkel nem tapasztaltunk. Az automata
keratometria soran a szemre alacsony intenzitast fény vetitése torténik, a vizsgélat nem
invaziv, kedvezétlen, illetve nemkivanatos eseményre nem szamitunk, kedvezotlen, illetve
nemkivanatos eseményt kordbban a vizsgalomodszerrel kapcsolatban nem tapasztaltunk. Az
optikai biometria esetében a szemre/szembe alacsony intenzitasu fény vetitése torténik, a
vizsgalat nem Invaziv, kedvezdtlen, illetve nemkivanatos eseményre nem szamitunk,
kedvezétlen, illetve nemkivéanatos eseményt korabban a vizsgalomodszerrel kapcsolatban
nem tapasztaltunk.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

Az adatokhoz csak a kutatasban résztvevék férhetnek hozzd, masnak nem szolgaltatjuk
ki, Az adatokat anonim modon, zart helyiségben, illetve jelszoval veédett szamitégépen
taroljuk. Kijelentjiik, hogy a résztvevok adatainak kezelésével mindenben az 1992. évi
LXIIL. torvény alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a résztvevék csak sorszammal
szerepelhetnek, adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutats sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

A csoportok kozotti dsszehasonlitd elemzést paraméteres, illetve sziikség szerint nem
paraméteres statisztikai probakkal tervezzilk elvégezni SPSS statisztikai program
hasznalataval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. méajus ho 2. nap
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