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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

Ie cr e r 1 , , 2
beavatkozassal jaro vizsgilatok' szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptets
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdék az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t8l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t(6r6 tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

Optikai biométerek mért paramétereinek 6sszehasonlitisa

A kérelem iktatasi szama: (j Q) . =
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A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szalay Laszld, szemész szakorvos, egyetemi
adjunktus

1. A kutatds célja, indokoltsaga és viarhat6é eredményének Gsszefoglalasa

A kutatds célja a millencsetervezéshez hasznalatos, jelenleg elérhetd optikai biométerek
mért paramétereinek Osszehasonlitdsa. Szilirkehalyog-elleni miitétet megeléz6en a
betiltetendd miilencse dioptridjanak meghatirozdsahoz biometriai mérések sziikségesek. A
mérések kiterjednek a szem tengelyhosszdnak, a szaruhartya gorbiileti sugardnak és
vizszintes atmérdjének, az eliils6é csarnok mélységének valamint a szemlencse

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

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

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

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. térvény.



vastagsdganak meghatdrozasara, majd ezen paraméterek milencsetervez6-formuldkba
illesztése teszi lehetévé a posztoperativ fénytorés becslését, a beiiltetendd miilencse
dioptrigjanak meghatdrozdsat. Kénnyen belathaté modon a mérési pontossdg, a mérések
reprodukalhatdsdga jelentésen befolydsolja a mutét utani fénytorési értéket, ezaltal a
péaciensek elégedettségét is.

Terveink szerint az altalunk jelenleg hasznalatos optikai biométer (Zeiss IOLMaster500)
méréseinek (3 mérés alapjan t6rténd) reprodukalhatosigat és a mért paramétereket vetjiik
Ossze a Klinikan kiprobaldsra keriild egyéb optikai biométerek (Zeiss I0LMaster700,
Movu  Argos, Heidelberg Engineering, Anterion) hasonlé (3-3) méréseinek
eredményével. A méréseket minden elérheté biométerrel ugyanazon, (a Klinika dolgozoi
koziil jelentkezd) személyeken tervezziik elvégezni.

A vizsgalni kivant miszerek mért paramétereinek Osszehasonlitdasa sordn képet
kaphatunk arrol hogy a jelenleg legmodernebbnek tekintett modszerrel (swept-source
OCT) torténd mérések mennyiben térnek el a standard moédszerrel (reflexios
keratometria, alacsony koherencigji interferometria) végzettekt6l. Tovabba valaszt
kivanunk kapni arra a kérdésre is, hogy jelenleg legmodernebb, swept-sorce
interferometria modszerét alkalmazo késziilékekkel torténé mérések mennyiben
reprodukalhatdk, a mérések mennyire zavarérzékenyek, ezaltal hasznélatuk a mindennapi
gyakorlatban milyen lehetséges hatranyokkal vagy eldnytkkel bir,

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Akman A, Asena L, Giing6r SG.: Evaluation and Comparison of the New Swept Source
OCT-based IOLMaster 700 With the IOLMaster 500 Br J Ophthalmol. 2016
Sep;100(9):1201-1205.

Shammas HJ, Ortiz S, Shammas MC, Kim SH, Chong C.: Biometry Measurements Using
a New Large-Coherence-Length Swept-Source Optical Coherence Tomographer J
Cataract Refract Surg. 2016 Jan;42(1):50-61

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A SZTE Szemészeti Klinikén dolgozd személyek, kizarasi paraméterként elégtelen
fixacid, nagyfoku, jelentés panaszokat okozo szemszarazsag, valamint
kontaktlencseviselés szerepel.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba bevonni kivant résztvevok szama mintegy 10-20 £6, mindkét nembél
hasonlé aranyban bevalogatva, életkoruk 20-60 év koz6tt. A kutatdhely a SZTE
Szemészeti Klinikan talalhato azon helyisége, melyben a vizsgalatokhoz sziikséges
miiszerek helyezkednek el.



5. A kutatas modszerei

adatfelvétel: sziiletési id6
nem

vizsgalatok: optikai  biometria  (késztlékek  (tervezet:  10LMaster500,
I0LMaster700, Movu Argos, Heidelberg Engineering Anterion)

6. A kedvezoitlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

A kutatds részeként alkalmazandd vizsgaldmoddszerek mindegyike kereskedelmi
forgalomba kertilt, engedélyezett muszerrel, annak engedélyezett hasznalati mddjan
torténik. Az optikai biometria esetében a szemre/szembe alacsony intenzitdsu fény vetitése
torténik, a vizsgalat nem invaziv, kedvezoétlen, illetve nemkivanatos eseményre nem
szamitunk, kedvezotlen, illetve nemkivénatos eseményt kordbban a vizsgaloémodszerrel
kapesolatban nem tapasztaltunk.

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

Az adatokhoz csak a kutatdsban résztvevok férhetnek hozza, masnak nem szolgaltatjuk
ki. Az adatokat anonim médon, zart helyiségben, illetve jelszoval védett szamitogépen
taroljuk. Kijelentjiik, hogy a résztvevok adatainak kezelésével mindenben az 1992. évi
LXIII. torvény alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a résztvevdk csak sorszammal
szerepelhetnek, adataikat titkosan kezeljiik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A csoportok kozotti 6sszehasonlito elemzést paraméteres, illetve sziikség szerint nem
paraméteres statisztikai probakkal tervezziik elvégezni Sigma Plot statisztikai program
haszndlataval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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