SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY! ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10. // Qg

O

A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgélatok] szdmara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-té] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EGiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjén toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoziatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A f0zi6 hatdrainak megallapitasa egészséges és rovidlatd (myop) szemen

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Jandky Marta egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatas az emberi latészervnek azon képességére vonatkozik, hogy a két szemmel
nézett képet egynek érzékeljiik. Ezt a jelenséget flizionak nevezziik. A kutatas célja a
fizié hatdrainak megallapitasa egészséges és rovidlato (myop) szemen.

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 8. § (3) ¢s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1—Jen
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzi jogrol sz010 1999. évi
LXXVI. torvény.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése

Sreenivasan V, Irving EL, Bobier WR., 2012, Effect of heterophoria type and myopia on
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Tuan KM, Jones R., 1997, Adaptation to the prismatic effects of refractive lenses. Vision Res.
37(13):1851-7. ‘

Véronneau-Troutman S., 1978, Fresnel prisms and their effects on visual acuity and
binocularity. Trans Am Ophthalmol Soc. 76:610-53.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A személyek kivalasztasa az SZTE AOK Szemészeti Klinikajanak Kontaklencse
Laborjaban szemvizsgalatra jelentkez6 paciensek kozil torténik, a paciensek kozott
kiosztott szordlapok segitségével, onkéntes jelentkezés alapjan, a kivant 1étszam eléréséig
(myop csoport, 15 £6). 0,5 dioptrianal sulyosabb rovidlatas a minimumkdvetelmény.

Az egészséges kontrollcsoport kivalasztasanak modszerei és a bekertilés alapfeltételei:
orvostanhallgatdk kozotti toborzas szdrdlap segitségével, barmilyen ismert
lataskarosodas kizard korilmény.

4. A kutatisba bevonni kivant résztveviok szama (dsszesen és kutatohelyenkeént), neme,
életkora * '

A kisérletbe bevont személyek szama 30 (6sszesen, 1 kutatohely). Nemmel kapcsolatos
megkdtések nincsenek, a minimalis életkor 18 év.

5. A kutatas modszerei

A személyeket eldzetes pupillatagitas utan a multifokalis ERG késziilék elé iltetjiik, €s ott
mintegy 20 perces felvételt készitlink roluk. A kisérletben invazivitds nincsen. Egy
kisérleti alanyon egyszer végezziik el a beavatkozast.

6. A kedvezétlen események €s a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A vizsgalatok nem jarnak sem a futé kezelés megszakitasaval, sem a késleltetésével. A
vizsgalatok soran a pupillatagitas okozhat kellemetlenséget, mintegy fél 6rara az €lelatas
akadélyoztatdsa miatt, egyéb kellemetlenség, varhatd kedvezétlen, vagy sulyos
nemkivanatos esemény nincs.



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

" A résztvevdk adatainak kezelésével kapcsolatban mindenben az 1992, évi LXTIII. térvény
alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a betegek csak sorszdmmal szerepelhetnek,
adataikat titkosan kezeliiik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

A kiértékelés Statistica program segitségével (ANOVA) torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudoméasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti. :
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