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A Kkutatssi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozissal nem jaré vizsgilatok® szamara®

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.' Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassék az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kbzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOrd t4jékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, ilietve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A laminotomia globalis és resectio-retropositio hatékonysiginak sszehasonlitisa
esotropias betegek miitéti kezelésében.
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A kérelmez0 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Hari-Kovécs Andrés, egyetemi tanarsegéd

"A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekil nyilvinos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvénos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozassal jdrd vizsgdlat (interventional rrial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

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

* A talalméanyok szabadalmi oltalmérol sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999, évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja
Kutatasunk soran arra vagyunk kivancsiak, hogy az esotropia miitéti megoldasara hasznalt

laminotomia globalis és resectio-retropositio §sszehasonlitésa indikacid, posztoperativ
visus, kancsalsagi szog, reoperatiok szama alapjan.

2. A kutatds megszervezése és modszerei
Retrospektiv tanulmany klinikank 2,5 éves anyagabdl vélogatva.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

American Academy of Ophthalmology Clinical Basic Science Course— Strabismus and
Pediatric Ophthalmology

Lang G. Ophthalmology. A pocket textbook atlas 2™ ed.;
Kanski JJ. Clinical Ophtalmology 7th ed.

Molnar K. Mésodlagos kontraktirak kisér6 kancsalsagban és egy szelektiv kontraktiira-
oldé miitét: Laminotomia globalis Dr Molnar Kalman : Doktori disszertacio 1993.

Strabismus: A Decision Making Approach - Gunther K. von Noorden, Eugene M.
Herveston Ed: Mosby-Year Book, Inc. 1994.

4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

Retrospektiv vizsgalatként minimum 30-30, 4 és 30 év kozotti beteg adatait tervezziik
feldolgozni minimum 1,5 éves kdvetési idével.

5. Retrospektiv, beavatkozadssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002.
(V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvanos
adatvédelmi tajékoztatas® (A tajékoztatas — killsnosen statisztikai vagy tudomanyos

° A beavatkozassal nem Jjaré, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korldtozottan cselekvéképes személy
esetén a térvényes képviseld tajékoztatasatdl és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyljtés céljanak, az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szdmara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérol €s a kozérdekti adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozdlni kell, hogy az adatszolgdltatds donkéntes vagy kitelezb. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

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



celt adatkezelés esetén — megtdrténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek krének, az
adatgytjtés céljanak, az adatkezelés idStartamanak és az adatok megismerhetdségének
mindenki szdméra hozzaférheté modon térténd nyilvanossagra hozataldval, ha az e gyénre
sz016 tajékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotésok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utdn az RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2018. januar 29.

N

Dr. Hari-Kovacs Andras
kérelmezé neve és alairdsa

intézetvezetd neve és alairasa

(4) A tdjékoztatds — kiiléndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtériénhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdanak és az adatok megismerhetlségének mindenki szamdra hozzdférhetd médon tdll'téno"
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz610 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kéliséggel jdrna.
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