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1. A kutatas célja

Az utdbbi években a cataracta mitétnek a megromlott latas helyreallitasan feliil egyre
inkabb refractiv beavatkozasként is hatékonynak kell lennie. Ennek a célnak a
szolgalatdban 4ll az Gn. torikus miilencsék betiltetése is, amivel a sziirkehalyog miitét elott
mar fonnallt, nagyobb foku asztigmidt tudjuk korrigalni. Ilyen mitétekkel noévekvo
szamban talalkozhatunk, mivel a tavalyi évt6l a hazai tarsadalombiztositds mar fedezi a
torikus mulencsék implantacidjat.

Tanulmanyunk két nagy nemzetkézi cég altal gyartott toérikus milencsét kivantuk
Osszehasonlitani a posztoperativ latoélesség €s refractio, tovabba a rotacids stabilitas,
utéhalyog képzddési rata, esetleges egyéb szovodmények figyelembevételével.

“'A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhatd adatok  kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem eldtt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamii EiitM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoméanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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



2. A kutatas megszervezése és médszerei

Ebben a retrospektiv vizsgélatban azon betegek altaldnos szemészeti és optikai biometrias
(Argos SS-OCT Biometer, Movu Inc. Santa Clara, CA, USA) vizsgalati adatai keriilnek
feldolgozasra, akiknél a preoperativ cornedlis asztigmia meghaladta a 1,50 dioptriat, igy
torikus milencse betiltetést végeztiink a Szemészeti Klinika Egynapos Sebészeti Részlegén.
Az adatanalizisek kiindulé datuma 2017. janudr 1. Az adatok felvitele, rendszerezése MS
Excel program segitségével torténik. Az adatok elemzését leird statisztikai médszerekkel
végezziik, MS Excel €s SPSS programok alkalmazéasaval.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A retrospektiv vizsgalatban a Szemészeti Klinikan 2019. szeptember 1. és 2020. marcius
13. k6z6tt operalt, sz6vddménymentes cataracta miitéten atesett azon.10-10 beteg adatait
dolgozzuk fel, akik véletlenszertien vagy SN6ATx (Alcon Labs, Fort Worth, Tx, USA)
vagy Precizon toric (Ophtec BV, Groningen, Netherlands torikus miilencsével lettek
implantalva.

5. Az sszegyiijtott adatok értékelése, statisztika
Az adatok felvitele, rendszerezése MS Excel program segitségével torténik. Az adatok

elemzését leird statisztikai modszerekkel végezziik, MS Excel és SPSS programok
alkalmazasaval.

6. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvianos adatvédelmi



tajékoztatas (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudomanyos céli adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamdnak és az adatok megismerhetéségének mindenki szaméra
hozzéaférhetdé modon t6rténd nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szolo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan kéltséggel jarna.)

A vizsgalat sordn a feldolgozasra keriilé adatokbdl a résztvevék személyazonossdga nem
allapithatd meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban
megjelentetjiik vagy szobeli eléadas formdjaban tudoméanyos tlésen ismertetjilk, abban a
résztvevik személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan koézzé
teszi.
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