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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozissal nem jaré vizsgalatok? szamégra3

A kitoltdtt nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szdmara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasénak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t6l hatélyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlitozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédé szamédra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozosljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Szalay Laszlo, szemész szakorvos, egyetemi
adjunktus

"'A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

% A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaréd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

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

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIII torvény, a szerzbi jogrol szolé 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

A standard keratometrids mérések, valamint a szaruhértya hatsé gorbiileti eltérését becsld, a
sebészileg indukalt asztigmat is figyelembe vevd miilencsetervezé formulik
szaruhértyaasztigmidra vonatkoz6 dsszehasonlitasa, elemzése, kvantitativ vizsgalata.

2. A kutatids megszervezése és modszerei

Miilencsetervezésre hasznalt biométer (Zeiss, [IOLMaster 500) anonimizalt (a mért
személyeknek csupan neme és években kifejezett életkora szerepel) adatbaziséanak
(paraméterek szemenként: szemtengelyhossz, eliils6 csarnok mélysége, szaruhartya
gorbiileti sugdr, vizszintes szaruhdrtya-atmérd) elemzése, az ebbdl kapott adatok térikus
miilencsetervezé programmal valé szamoltatdsa,a kapott eredmények statisztikai
elemzése

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Atchinson DA et al: Anterior Corneal, Posterior Corneal, and Lenticular Contributions to
Ocular Aberrations. Invest. Ophthalmol. Vis. Sci. 57(13):5263-5270, 2016

Preussner PR et al: Impact of Posterior Corneal Surface on Toric Intraocular Lens (IOL)
Calculation. Curr. Eye Res. 40(8):809-814, 2015

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

A SZTE Szemészeti Klinikdn 2003. mérciusa ta optikai biometriai mérésen (jellemzéen
sziirkehalyog-elleni miitét miatt) atesett mintegy 16-18 ezer &, mindkét nembél, barmely
életkorbdl (jellemzden a sziirkehalyog-elleni miitét elstt all, >60 éves korosztalybol)

3. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V.9.)
szaimu EiiM rendelet 20/Q. §-inak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas’ (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos célu adatkezelds
esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szaméra

3 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskor, cselekvoképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatas az adatgyiijtés
tényeének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartamanak és az adatok
megismerhet6ségének mindenki szamara hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjitk k6zoIni.

A Személyes adatok védelmérd! és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elGtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds cnkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgaltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendels Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmilen és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy kiilondsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idétartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és Jjogorvoslati lehet8ségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiiloéndosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adaigyijjtés tényének, az érintetiek korének, az adatgyiijtés céljdnak, az
adatkezelés iddtartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szamdra hozzdférhetd mddon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jdrna.
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hozzaférhetd modon torténé nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2020. marcius 07.
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Dr. Szalay Laszlé

egyetemi adjunktus egyetemi docens
kutatasvezetd intézetvezetd




