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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

- sro s r r o2
beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamdra

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozziférhetéve kell tennie barki szdmara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoj Egyezményt hatalyba léptets
2002. évi VI. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassik az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kbzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. III. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelette] médositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvénos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetG adatot ne k6z6ljon!

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

Uj médszerek az optikai koherencia tomo grafia szemészeti alkalmazasaban

A Kkérelem iktatasi szama: /1 -‘FO LOIS-SATE.

A kérelmez6 neve, munkaksre és beosztdsa:
Dr. Dégi R6zsa szemész szakorvos egyetemi docens

1. A Kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

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

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlar (interventional trial): fizikai beavatkozassal jéré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szvege alapjan késziilt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol szol6 1999, évi
LXXVI. torvény.



Az id6skori makula degeneracio a gazdasagilag fejlettebb tarsadalmakban — igy
hazankban is — a vaksag egyik leggyakoribb oka. A betegség az 50 évesnél idésebbeket
érinti, ezért az éregeds tarsadalmaknak egyre nagyobb kihivast jelent a fokozatosan
novekvd Uj betegek szama. A betegség Iényege az éleslatas helyének — a sargafoltnak —
a korral el6érehaladé ismeretlen eredeti elfajulasa. Mivel a betegség a latdhartyanak csak
ezt a terliletet érinti, a kezeletlen betegek elvesztik olvastképességiiket és éleslatasukat,
A betegségnek alapvetden két formaja van: korai (szaraz) és késéi (nedves, atréfias))
forma. Az esetek 10%-aban a betegség szaraz formaja egy stlyosabb, gyors
latasromlast eredményez6 allapotba, az Gn. késéi vagy nedves formaba megy at.

Az utdbbi évtizedben a betegség diagnosztizalasaban és a terapia kovetésében széles
korben az optikai koherencia tomogréfia terjedt el. Segitségével azonosithaték a retina
retegei és detektalhaték a korlefolyas soran fellépd jelenségek.

Kutatasunk célja, hogy specialis informatikai képfeldolgozo eszkézok, szoftverek
bevonasaval és alkalmazasaval olyan médszereket fejlessziink ki, amelyek pontosabb és
gyorsabb déntési algoritmusokkal segitené a kezelés/ljrakezelés szlkségességét, és
tenneé koltséghatékonnya annak finanszirozast. A retinaban Zajlé térbeli és idébeli
valtozasok statisztikai elemzése tampontot nyujthat az alkalmazott terapia hatasanak
pontosabb megitéléséhez is.

2. A kutatis tudomsnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendd a kutatds irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevik toborzasdnak, bevalasztisdnak, kizdrasianak rendszere

A kutatdshoz nem sziikséges a betegek toborzésa, mivel azon betegek adatai keriilnének
feldolgozasra akik, a magyar betegbiztositasi rendszer keretein beliil jonnek a szemészeti
klinik4ra. Bevélogatdsra a nedves AMD-ben szenvedd betegek kertilnek.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

Mintegy 100 beteg, férfi és nébeteg adatai keriilnének feldolgozasra. Az idéskori makula
degeneréci6 az 50 év feletti korosztélyt érinti, igy az adatok feldolgozasa ezt a csoportot
fogja érinteni.

5. A kutatas médszerei

Az SZTE Szemészeti klinikédn diagnosztizalt és kezelt idéskori makula degeneracioban
szenvedd betegek OCT képeinek elemzése digitélis képfeldolgoz6 algoritmus
segitségével a betegségre jellemzdk alapjan.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetends eljarasok

A kutatdsunk sorin nem vérhat6 semmilyen kedvezétlen vagy sulyos nemkivanatos
esemény.
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7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

1997. évi XLVIL Térvény az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes
adatok kezelésérél és védelmérs! (IL. fejezet 20-as § Tudoményos kutatas céljabdl torténd
adatkezel€s).

Az adatvédelmi jogszabalyokat betartjuk.
A kutatdsban résztvevd betegek adatait titkosan kezeljiik a feldolgozas soran, csak
sorszammal szerepelnek.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsianak médszere

Maga a kutatési eljaras egyben egy statisztikai feldolgozas is.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
cérdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utdn az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjén kézzé
teheti.

. - I
G D TACSIKO DRt

. L 7,
DO DR RO 258 = { | &LA&&’/
................................ =x v ;j‘,j:’
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