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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®
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beavatkozassal nem jiro vizsgalatok” szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamadra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatidsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az Adltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tadjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EtiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, Ilényegre tord tajekoztatdsat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kéz6ljon!

A téma megnevezése

Katarakta €s retina mitéteink eredményességének retrospektiv vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: 49 / 2080527

A kérelmez0 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Sods Judit egyetemi tandrsegéd

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatdsi tervben is
megtalalhato adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjdn koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozédssal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 7'z a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EtiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrol szold 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

A kutatas célja a Klinikankon katarakta vagy retina betegség miatt miitott betegeink miitéti
eredményességének felmérése (pl. a latasélesség valtozasa, a fellépd szovdédmények
gvakorisaga, a kiilonboz6é miitéti technikék eredményességének 6sszehasonlitasa).

2. A kutatas megszervezése és modszerei

Retrospektiv adatgylijtés a medsol rendszerb6l (betegek preoperativ latasélesége,
panaszai, anamnézise, miitéti leirds, postoperativ latasélesség alakulasa, sz6vodmények
gyakorisaga, annak kezelési ereményessége)

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

A Retrospective Clinical Study of the Etiology and Post-operative Visual Outcome of
Rhegmatogenous Retinal Detachment

J Clin Diagn Res. 2014 Jun; 8(6): VC01-VCO03.

A retrospective study comparing outcomes of primary rhegmatogenous retinal
detachment repair by scleral buckling and pars plana vitrectomy in Finland

Clin Ophthalmol. 2017; 11: 503-509.

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

Vizsgalni kivanjuk 2015-t61 a klinikdnkon retina betegség vagy katarakta miatt operalt
paciens eredményeit. Koriilbeliil évente 1000 beteg adatét terveziink atnézni. Felnott férfi és
ndi pacienseket egyarant.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szdmi EiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudoményos céli adatkezelés

° A beavatkozéssal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgélatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgdlati alany, illetve kiskort, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvéképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol €s a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozasdval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6z6Ini.

A Személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIIL. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszoigdltatds onkéntes vagy korelez6. Kotelezd
adatszolgdltatas esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztaini kell az adatai kezelésével kapcsolaios minden
tényrdl, igy killéndsen az adatkezelés céljardl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés iddtartamdardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatasnak
ki xell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.



esetén — megtorténhet az adatgytjtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak,
az adatkezelés idStartaménak és az adatok megismerhetéségének mindenki szédmara
hozzaférhetd modon torténd nyilvanossdgra hozatalaval, ha az egyénre szold tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmeére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kézérdekt adatokat a honlapjan kdzze
tesz1.

Szeged, 2020.06.10.
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(4) A tdjékoztards — killonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén -- megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adalgyijjiés céljanak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon térténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.
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