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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

I cr o« - 1 - z
beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara’

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l sz6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kézvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldihaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Ortokeratologiai lencsék alkalmazasa gyermekek és felnéttek esetében

A kérelem iktatasi szama: 2 5/ 2048-8 2T E

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr Sohar Nicolette, egyetemi adjunktus, Dr
Skribek Akos, egyetemi adjunktus

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A vizsgalat sordn a myopia progresszié megallitasa ill. visszaforditdsa érdekében
éjszakai, tLn. ortokeratologiai lencsét rendeliink pacienseinknek. Folyamatosan kovetjiik
a latasélességet, szaruhartya felszini valtozasokat és a szemgolyd hosszénak valtozésat.
Corneatopografias és ultrahangos vizsgalat torténik a paciens szaruhdrtya felszinének
vizsgalatara ill. bulbushossz mérésére. Folyamatosan teszteljiik a péciensek
életmindségének valtozasat is. A kezelés kovetkeztében korrekcid nélkiili latasélesség

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



alakul ki, illetve lelassithato a myopia progresszioja.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

You ML, Peiying X: The safety of orthokeratology- A systematic Review. Eye &
Contact Lens 2016; 42: 35-42.

Kong Q, Guo J et al.: Factors Determining Effective Orthokeratology Treatment for
Controlling Juvenile Myopia Progression. fran J Public Health 2017; 46: 1217-1222.

Liu G, Chen Z, et al.: Effects of Myopic Orthokeratology on Visual Performance and
Optical Quality. Eye & Contact Lens 2018; 44: 316-321.

Cooper J, Tkatchenko AV.: A Review of Current Concepts of the Etiology and
Treatment of Myopia. Eye & Contact Lens 2018; 44: 231-247.

Morgan IG, French AN et al.: The epidemics of myopia: Aetiology and prevention.
Progress in Retinal and EyeResearch 2018; 62: 134-149.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Gyermek szemészek, szemészek altal a rendelésiinkre irdnyitott rovidlatd gyerekek
sziillbvel érkeznek a felméré vizsgalatra. Ott részletes kivizsgalds torténik
corneatopografids vizsgalattal, ami megvizsgalja a szaruhartya allapotat, hogy alkalmas-e
az éjszakai kontaktlencse hasznélatira. Amennyiben igen és a megbeszélés alapjan a
paciens és kiskort esetén a sziilo is beleegyezik megrendeljiik a lencsét. A lencse
legyartdsa utdn a kontaktlencse laborban irdsos beleegyezést kovetden a kontaktlencse
hasznalatanak betanitasa torténik. A kontroll vizsgélat egy éjszaka utan egy hét, majd
egy hénap mulva jelentkezik ellendrzésre, ezutdn pedig mér csak 3 havonta kell
ellendrzésre jarnia. Folyamatos bevalogatas torténik.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevik szima (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Folyamatosan ndvekvé 1étszam; lanyok, fitk vegyesen; 6. évtdl barmely életkorig.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat soran a myopia progresszié megallitasa ill. visszaforditasa érdekében éjszakai, 0.n.
ortokeratoldgiai lencsét rendeliink pacienseinknek. Folyamatosan kovetjik a latdsélességet,
szaruhdrtya felszini valtozdsokat és a szemgolyd hosszanak valtozasat. Corneatopografias €s
ultrahangos vizsgalat torténik a paciens szaruhartya felszinének vizsgalatara ill. bulbushossz
mérésére. Folyamatosan teszteljiik a paciensek életmindségének valtozasat is. A kutatas
folyamatos, a bevont egyedek szdma folyamatosan nd. Havonta atlagban 6t (ij pacienst vonunk be.
A lencse hasznalatanak betanitisa utin a péaciens egy éjszaka, egy hét, majd egy honap mulva
jelentkezik ellendrzésre, ezutin pedig mar csak 3 havonta kell ellenbrzésre jarnia. Néha
megtorténik, hogy az elsd par kontaktlencsét ki kell cserélni a maximalis eredmény elérése
érdekében. Mar az elsd napokban érezhetd a hatés, de a szaruhartya alakja csupan egy hétig
terjedd iddintervallum alatt allandésul, ez az eredeti rovidlatasi zavar fokatdl fiigg. A 2, 6 és 12
hénap viselés utani felmérés: Fontos, hogy 2, 6 és 12 hoénapos id6kozonként felmeérés
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késziljon (a kontaktlencse viselése nélkill), ezutan pedig 6 honaponként kell majd
felmérni, hogy a szaruhartya mennyire alkalmazkodott a kontaktlencséhez.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Szaruhartya gyulladas alakulhat ki a nem megfeleld higiénes viszonyok kovetkeztében.
Amennyiben kialakulna, ambulanciankon teljes kori kivizsgalast és kezelési lehetdséget
biztositunk.

Elsfordulhat, hogy a gyermeknek mégsem tetszik a kontaktlencse hasznalata, fél tole,
stb. Ebben az esetben a péciens kivesszik a vizsgalatbol és felirjuk a megfeleld
korrekeiot.

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

Az adatvédelem maximalis betartaséval jarunk el.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

A nyert adatokat 4tlagoljuk, szézalékot mértink, illetve egy és kétmintas t probat
alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018 . ...szeptember....................en

kérelmezd neve és alairasa
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