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A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Amblyopia kisgyermekkori 1atassziirése

A Kkérelem iktatasi szama: O? AC / 2045- 8 ATE

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztasa: dr. Sary Gyula, egyetemi docens, oktato-
kutatd

1. A Kkutatas célja

Az amblyopia, koznyelven tompalatas egy népbetegség, melynek gyakorisaga hazankban
5-12%-ra tehet. A fejlett orszdgokban negyven éves kor alatt a visszafordithatatlan
latasvesztések leggyakoribb oka, mely alapvetden a szem morfoldgiai elvaltozasa nélkiil
alakul ki, és leginkabb a latasfejlodés kdzponti idegrendszeri rendellenességével, ill.
szemmozgas zavarral magyardzhatd. Ismert, hogy az amblyopia a latas kritikus érési
periddusanak lezérultiig 6-7 éves korig viszonylag jol kezelhetd, ezen tdl azonban
maradando €s korrigalhatatlan l4tasélesség romlast eredményez.

Manapsag tehdt annak ellenére, hogy elméletben az amblyopia egyszer(i és

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

7 A 23/2002. (V. 9.) szdmt EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés
¢s minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
Jén hatélyos szdvege alapjan késziilt,



kéltséghatékony szlirésére létezik a sztereolatds teszt, a gyakorlatban ezek a tesztek
mégsem miikddnek, mert nem elég érzékenyek és specifikusak a probléma vizsgélatara.
Az altalunk kidolgozott eljaras ezt a hidnyossigot pétolja, melyhez a paraméterek finom
hangolésa volt sziikséges.

Elény, hogy a moédszer a 3-7 éves gyermekek szisztematikus felkeresésével
mundegyikiikhoz eljuttathaté teszt, igy a jelenleg Magyarorszdgon nem megoldott
szemészeti jellegli szlirést pétolni tudnd. Az amblyopidra hajlamos eltéréssel rendelkezé
gyermekeket idejében gyermekszemészeti szakrendelébe lehetne irdnyitani, mellyel korai
életkorban megel6zhet6, ill. sikeresen kezelhetd lenne a népbetegségnek szamitd
tompalatds. Kockédzata a vizsgélatnak nincs, hiszen mellékhatast eddig még nem
tapasztaltunk €s jelenleg szemészeti szlirémddszer nem 4ll a sziildk rendelkezésére.

2. A kutatids megszervezése és médszerei

A vizsgalat kezdetén csoportos betanitds soran megtanuljék a gyerekek, hogy a Snellen E
orientacigjat a keziikkel hogyan mutassak. Kordbbi kutatasaink alapjan erre a 3.5 évesnél
idésebb gyermekek 95% képes. A szlirdvizsgalat tartalmazza a monokuldris visus
felvételét Kettesy-féle latasvizsgalo tablaval, kancsalsagi teszteket, nevezetesen cornea
fényreflex, Briickner és takardsos teszteket, illetve a gyakorlatban hagyoményosan
elterjedt Lang 1T sztereotablakat. A vizsgalat kiegésziil tovabba az &ltalunk kifejlesztett
dinamikus sztereoteszttel, amelyet egy tablet szamitogépen prezentdlunk. Egy gyermek
vizsgalati ideje maximum 10 percet vesz igénybe, egy vizsgalo esetén, amely idé tobb
vizsgdlo esetén jelentésen rdvidil, akar 20-25 gyermek is lesziirheté ranként.
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4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgilati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A kutatasba 3-7 éves, iskolaskor el6tti gyermekeket vonnank be, nemtdl fliggetleniil. A
vizsgdlat szlirés jellegli, ezért konkrét szdmot megnevezni nem lehetséges.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem seértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(l adatokat a honlapjan
kozzé teszi.
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