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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szimdara’®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI toérvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz8lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatisa érdekében megkévetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t5ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre to6r6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdara kozzé teszi az itt megadott kézérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindgsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kiszéljon!

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

A retina szerkezetének morfoldgiai valtozasa membrana limitans interna eltavolitasat
kdvetden idiopathids maculalyuk miitéti megoldasa soran.
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' A 23/2002. (V. 9.) szamtt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdeki nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvénos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

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

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

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Kutatdsunk soran arra vagyunk kivancsiak, hogy a maculalyuk miatt vitrectomidn atesett
betegek korében a rutinszertien elvégzett OCT (optikai hoherencia tomografia) felvételek
retrospektiv vizsgalataval milyen morfoldgiai eltérések detektalhatok a retina
szerkezetében.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv tanulmany klinikank 4 éves anyagabdl valogatva.

3. A tervezett kutatis szakirodalmi alapjai

AAOQ — Retina and Vitreous; EMMI szakmai irdnyelv; Stiveges 1.: Szemészet tankdnyv
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kére, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalatként Tizenegy beteg adatait tervezziik feldolgozni (5 férfi, 6 nd,
atlagéletkor: 67 év), kontrollként a nem operalt tArsszem adatai szolgalnak.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos
adatvédelmi tajékoztatas® (A téjékoztatas — kiilsnosen statisztikai vagy tudoményos
céli adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgylijtés tényének, az érintettek korének, az
adatgy(ijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetségének

mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre
sz0616 téjékoztatas lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 29.

Dr. Harl Kovacs Andras Prof Dr. Facsko Andrea
kérelmezd neve és alairasa intézetvezetd neve és alairasa

> A beavatkozassal nem jaré, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6ld tajékoztatds
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskora, cselekviképtelen vagy korldtozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezé nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idoétartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozaséval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljarol és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtortenhet az adatgyfijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



