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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok' szdmara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6é Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptet8
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanosséga, a kutatésok
alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1. 10-t81 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette] modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

A konny molekularis biolégiai dsszetételének vizsgalata IL. tipusa cukorbetegséghez
tarsulé neurokognitiv zavarokban
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L' A 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jard orvostudomdnyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jré kutatas, amely a vizsgalati 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 szovege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzéi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. térvény.
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1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A 1L tipusa diabetes mellitus (T2D) el6forduldsédnak kockéazata az életkor
elérehaladtaval nd, akarcsak a neurokognitiv zavaroké. A cukorbetegek 60-70%-nal
kimutathaté idegrendszeri karosodas az enyhétél egészen a sulyos formaig. Az erek falai
ateresztdbbé valnak kiilonféle molekuldk szamara, a vér-agy-gat sériil.

Tobb tanulmany is leirta a neurokognitiv zavarok és cukorbetegség kétiranyi
kapcsolatt, kiemelve a magas vércukorszint és periférias szovetek inzulinra vald
rezisztencidjénak egész szervezetre kihaté kovetkezményeit. A kronikusan fennallé magas
vércukorszint (hyperglicaemia) egyik szovodményeképp idézhet eld az agyi érrendszerben
kéarosodast, fokozva ezzel a kockézatot a kiilonféle neurokognitiv zavarok kialakulasara.
Emellett a két betegség patogenézisében is szamos kozds nevezdt talaltak olyan
gyulladdsos paraméterek megemelkedésében, melyek az egész szervezetet érintik (Amira
S Ahmed et al. 2017). Ezen folyamatok hétterében zajlé pontos mechanizmusok még nem
tisztazottak.

A WHO 2017-es elérejelzései alapjan a demenciaval €lék szama
megharomszorozddik a kovetkezé harmic évben, E betegségek leggyakoribb formai kozé
tartozik az Alzheimer-kér, a vaszkularis neurokognitiv zavar ¢s a Lewy-testes
neurokognitiv zavar. A pontos diagnézis elengedhetetlen az életmindséget, ¢s a varhatd
gletkilatasokat nagy mértékben javitd gyogyszeres terdpia megvalasztasahoz, folyamatos
szakmai torekvések vannak a diagnosztika fejlesztésére.

A konny komplex testfolyadék, melynek Osszetétele nemcsak szemészeti, de az
egész testet érintd megbetegedésekben is véltozhat. A kdnnyminta levétele minimalis
megterheléssel jar a beteg szamdara, elemzésébdl olyan korfolyamatokra 1is
kévetkeztethetiink, mint a zoldhalyog (glaucoma), cukorbetegség, egyes pajzsmirigy
betegségek vagy a sclerosis multiplex.

A Dbetegségek pontos diagnozisa elengedhetetlen a megfeleld kezelés
alkalmazasaban, mely a betegség sulyos tiineteinek kialakulasat késleltetheti, akar 10
éyvel is. A demencidk diagnosztikijéban eddig alkalmazott gerincfolyadék markerek
tobbnyire alacsony érzékenységgel rendelkeznek, a gerincfolyadék mintavétel specialis
eszkozoket és 24 6ras korhazi megfigyelést igényld vizsgalat.

Kutatdasunk célja @j, demencidk diagnosztikajaban alkalmazhaté jelzd molekulak
(markerek) azonositdsa a kénnyb6l, valamint olyan dj optikai imaging analizis modszer
kidolgozasa, mely a demencidk korai és pontos differencialdiagnosztikajat segithetné.

Az 1j markerek pontosabba tehetnék a diagnozist, a betegség korabbi felismerését
tennék lehetévé és segithetnék a demencidk hatterében 4llo, eddig ismeretlen
korfolyamatok megismerését, esetleg j irdnyt adva a korképek kezelését célzd szerek
fejlesztésének is. A kifejlesztendé optikai imaging analizis pedig boévithetné a gyors €s
nem-invaziv diagnosztikai modszertan eszkdztarat.



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasinak, bevalasztasanak, kizdrdasanak rendszere

A T2D diagnozissal rendelkezd, 50 év feletti paciensek bevélasztasa az 1. sz.
Belgyogyaszati Klinika jaro- és fekvobetegei koziil keriilnek bevalasztasra.

Vizsgalatunk kontroll csoportjdba nemben ¢€s életkorban illesztett, demencidval,
illetve egyéb szemfelszini betegségekkel és diabetes mellitussal nem diagnosztizalt
személyeket valasztunk be. .

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutat()helyenként), neme,
életkora

Kutatdsunk sordn célunk a szegedi 1. sz. Belgydgyaszati Klinikdn gondozott 50 év
feletti II. tipusu cukorbetegséggel diagnosztizdlt paciensek kivalasztdsa, akiknél
neurokognitiv zavar valamilyen formdja is fenn all, s akikt6l egy alkalommal kénnymintat
vesziink. A tervezett betegszdm 100. A nemi megoszlas terén toreksziink a 2:1-es n:férfi arany
megtartasara.. Kontrollként kb. 100, nemben és életkorban illesztett, személyt kériink fel
vizsgalatunkhoz, akiknél neurokognitiv zavar és diabetes mellitus nem all fenn, s akikt6l
egy alkalommal szintén kénnymintat vesziink.

5. A kutatas modszerei

Az 1. sz. Belgyogyaszati Klinika diabetologiai szakrendelésen megfeleld
diagnosztikus kritériumok alkalmazasa mellett a hosszi tavii nyomon kévetés soran II.
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tipusii diabetesszel diagnosztizalt betegeknél a relevéns szemészeti és pszichidtriai
kortorténetre kérdeziink ra.

A kénnyminta levétele nem invaziv beavatkozas: a szemzughoz illesztett 10 pl-es
tivegkapillaris ~ segitségével végezziik. A konnyminta a Pszichidtriai Klinika
Kutatolaboratériuméban  keriil feldolgozdsra. A Kutatélaboratérium Biobankjaban
hivatalos regisztraciét kovet6en keriil tarolasra -75 °C-on. A mintdkat molekuléris
vizsgalatok soran tomegspektrometriai, valamint optikai imaging analizisnek vetjiik ald. A
mintak prepardlésa a kutatolabératorium teriiletén torténik eldre kidolgozott és a
koénnymintakra optimalizalt protokoll alapjan.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A kénnymintavétel gyakorlatilag kockdzat mentes

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

A vizsgalatban val6 részvétel Gnkéntes. A résztvevek adatait anonim médon kédolva kezeljiik,
a konnymintakhoz kédszdmot rendeliink, az adatok feldolgozasa a kédszamok alapjan torténik. Az
adatokba kizarélag a kutatisvezet§ és a kezelorvos jogosult betekinteni. A vizsgalat
eredményeinek tudomanyos folyéiratban valé publikacidja kizarlag név és egyéb azonositd
nélkiil torténik.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak médszere

A statisztikai elemzést az SPSS és Prism 7.0b program eljarasaival végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozerdeku adatokat a honlapjan
kozzé teheti.
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