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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkoz4ssal nem jaroé vizsgalatok® szamara®

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

A kutatas-fejlesziési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
vedelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor8 tdjékoztatasdt tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Results of epiretinal membrane removals by pars plana viterctomies (Epiretinalis
membranok eltavolitasanak miitéti redményessége)

A kérelem iktatési szama: Léé / 204 S-S

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr Hari-Kovacs Andrés, egyetemi tanarsegéd

"A 23/2002. (V. 9.) szamu EUM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekdi nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan Kkoteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzbi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A Kutatas célja

Kutatasunk sordn arra vagyunk kivancsiak, hogy az epiretinalis membrén miatt
vitrectomién 4tesett betegek latasjavulasaban van-e kiilonbség atté] fiiggben, hogy melyik
optikia koherencia tomografis képiik alapjan felallitott morfolégiai csoportba tartoznak.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

Retrospektiv tanulmany klinikéank 2 éves anyagabol valogatva, ugyanazon sebész 4ltal
epiretindlis membran miatt végzett pars plana vitrectomidk kérében

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

American Academy of Ophthalmology, BCSC — Retina and Vitreous
Lang G. Ophthalmology. A pocket textbook atlas 2™ ed.:

Kanski JJ: Clinical Ophtalmology 7th ed.
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3562-3569
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comprehensive review of pathophysiology, diagnosis and treatment. Eye 2013; 27:
1-21.



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

Retrospektiv vizsgalatban 49 beteg adatait tervezziik feldolgozni (22 férfi, 27 né,
atlagéletkor: 69,7 év; 46-81 év), akiket a membran morfologidja alapjan 3 csoportba
sorolunk.

5. Retrospektiv, beavatkozdssal nem jaro vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V.9.) szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos
célu adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az
adatgytijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének
mindenki szdmara hozzaférhetd modon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre
sz0l6 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 29.

................................

‘—./Fﬁri-Kovécs Andras Ve fl?rof. Dr. Facskd Andrea
kérelmez06 neve és alairasa T intézetvezetd neve és alairasa

> A beavatkozassal nem Jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre 52616 tdjékoztatés
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgélati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képvisel6 tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyfijtés
tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Szemelyes adatok védelmérél és a kozérdekil adatok nyilvanossagarél sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdlratds onkéntes vagy kételezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet - egyértelmiien és részletesen — tdjékoztarni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilonosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetSségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killénésen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijjtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idStartamadnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jirna.



