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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré v1zsgalatok1 szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is védi
Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets. 2002. évi VI. torvény,
¢€s az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lo miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa
érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk
véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kdzvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg
munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdek(i adatok, amelyeket barki korlitozas nélkiil
megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos
kutatési terv alapjan tltsék ki ezt a tblazatot. A k6zvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre torod
tajékoztatdsat tartsa  elsddleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyédsa utdn, az etikai
bizottsdg a sajat honlapjdn minden érdekl6dd szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat.
Szakmai vagy szolgalati titoknak minésiilo, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kézo1jon!

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

Glaukéma korai diagnosztikdjanak 1jszerti, osszetett megkozelitése

A kérelem iktatasi szama: f,( 8 '[/ JO(7.

A kérelmezoé neve, munkakore és beosztasa:
Dr. Kocsis Péter Baldzs, altalanos orvos, Ph.D hallgatd

1. A kutatas célja:

Kutatasunk célja a glaukoma korai kimutatdsa az Eur6pai Glaukéma Tarsasdg A4ltal
meghatérozott kritériumok mellett olyan elektrofiziologiai és kontrasztérzékenység
vizsgélatokat vezetliink be, amelyek nem invaziv mddszerek és talan érzékenyebbek a
glaukoma okozta retindlis ganglion-sejt karosodas kimutatdsira, mint az eddig hasznalt
modszerek. Egyfeldl egy, az orszdgban eddig nem hasznalt elektrofizioldgiai paradigma

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamni EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos sz6vege alapjan késziilt.

? A taldlményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz6ld 1999. évi
LXXVI. térvény.



gyakorlatban torténd bevezetését tervezziik elektrofizioldgiai laboratdriumunkban. Masfel6l a
glaukéma diagnosztikdjaban mar kordbban is ismert, de kevésbé elterjedt statikus
kontrasztérzékenység mellett a dinamikus kontrasztérzékenység gyakorlatban t6rténd
alkalmazasat is tanulmanyozzuk glaukéma gyants betegeken. Az elsddleges cél az, hogy ezt a
két mddszert a kontroll személyeken is elvégzett vizsgalatok eredményivel dsszehasonlitva a
glaukémat kora staddiumban tudjuk azonositani. Ezeket a vizsgilatokat prospektiv modon
kivanjuk elvégezni glaukéma gyanis betegeken. A betegek minden alkalommal irasban
beleegyezésiiket adjadk azoknak a vizsgilatoknak az elvégzésébe, amelyeket az
elektrofiziologiai laboratdriumban végziink (elektorfizioldgiai-, ill. kontrasztérzékenység
vizsgalatok).

A kutatasi modszerekben megnevezett egyéb betegvizsgalatok mindegyike olyan vizsgélat,
amelyek elvégzését a glaukéma gyani minden esetben indokolttd tesz a nemzetkozi
standardok alapjan (European Glaucoma Society ajanldsok): szemnyomadas méres non-contact
és applandciés mddszerrel, ETDRS alapu latasélesség meghatérozas, probléma orientalt
anamnesis felvétel, ocularis coherencia tomographia (OCT) soran fundus és idegrost réteg
vastagsidg (RNFL) mérés, gonioscopia, pupillatagitdsban végzett szemfenéki kép elemzés €s
fundus fotd készités, pachymetria. Az ilyen modon begyljtstt adatokat retrospektiv modon
tervezzilk 0sszegezni, elemezni.

2. A kutatas megszervezése és modszerei:

A vizsgalatokat gy szerveztiik, hogy azokat protokollba foglaltuk és két idépontra elosztva
végezziik:
L megjelenés:

- Non-contact tonometria (szemnyomdas mérés a szaruhartyahoz nem érve)

- Refractometria (a szem fénytorésének meghatarozasa)

- ETDRS visus felvétel

- Probléma orientalt anamesis felvétel és mitkénny becseppentés

- Statikus automata perimetria (Octopus késziilékkel)

- OCT (ocularis coherencia tomografias vizsgalat)

- Szemészeti elektrofiziologiai vizsgalatok
- Latokérgi kivaltott valasz (VEP)
- Mintazott elektroretinographia (PERG)
- Glaukoma specifikus mintazott elektroretinographia (gl. PERG)

- Statikus és dinamikus kontrasztérzékenység vizsgalatok (Venus késziilékkel)

- Szemfenék vizsgalat direkt és indirekt mddszerrel

- Csepp érzéstelenités [tetracaine-hydrochloride oldattal (FoNo. VIL)]

- Pachymetria (szaruhartya vastagsag meérése)

- Applanatios tonometria (szemnyomas mérés a szaruhartydhoz érve)

- Gonioszképia (csarnokzugi képletek megitélése Goldmann-féle harmastiikor
felhelyezésével)

I1. megjeleneés:
- Non-contact tonometria
- CFF (kritikus fuzids frekvencia vizsgalat)
- Pupilla tagités (cyclopentolate — Humapent® szemcseppel)
- Szemfenéki fot6 készitése
- Csepp érzéstelenités [tetracaine-hydrochloride oldattal (FoNo. VIL.)]
- Applanatios tonometria



- Leletatadas, a kapott adatok beteggel t6rténé megbeszélése
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora, ill.
annak szempontjai:

A kutatdsba nemtdl fiiggetleniil terveziink bevonni olyan 18. életéviiket bet6ltott, glaukéma
gyanuis alanyokat, akik a bevélasztasi kritériumoknak megfelelnek a bevalasztasi
kritériumoknak: (i) a vertikalis, ill. horizontalis latoidegfé excavaltsaga (C/D arany) > 0,4-0,5,
(i1) a latoidegfd peripapillaris atrofidas szegélye glaukémaéra jellemz6, (iii) 25 Hgmm-nél
magasabb korrigalt szemnyomas érték, ill. (iv) glaukémas tipusu latotér eltérések (Mills et al.
2006). Kizarasi kritériumok: (i) retinopathia diabetica, (ii) progrediens ill. ennél nagyobb fok1
cataracta, (iii) nagyfoku ametrépia, (iv) macula degeneracid, (v) dytrophia és (vi) ETDRS
visus < 0,625 ill. a (vii) retina, latdidegfé €s latéideg minden olyan bantalma, amely a
glaukdman tul ggl-sejt karosodast okozhat. A kutatdsba elérelathatolag 250-300 f6t kivanunk
belevonni.

5. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vizsgalatok elvégzése soran alapelv, hogy a beteg fijdalmat nem tapasztalhat. Az egyediili
potencidlis diszkomfort forrds maga a lokélisan adott érzéstelenit6 szemcsepp. Tekintettel a
tényre, hogy az elektrofizioldgiai vizsgélatok villddzo fényingert alkalmaznak, a betegek
epilepszids anamesisére minden alkalommal rékérdeziink és pozitiv anamnesis esetén csak a
koérkép gydgyszeresen kompenzalt mivoltdt igazolé neuroldgiai szakvélemény mellett
veégezzik el a vizsgalatokat. A gonioszkdpids vizsgélat sordn egy csiszolt {ivegeszk6z keriil a
szemre ugy, hogy a szaruhartyaval kozvetlen kontaktus Iétesit (cseppérzéstelenitést kovetden)
mely vizsgalat soran a szemet enyhe nyomas éri, ez pedig arra érzékeny egyéneknél
paraszimpatikus aktivitds fokozodast (vagus reflex miatt), vérmyomas esést, eszméletvesztést
eredményezhet. Amennyiben ilyen esemény bekdvetezne, tigy a vizsgalatot megszakitjuk, a
beteget lefektetjiik és a labait megemelve (autotranszfiizids testhelyzet) megvarjuk, amig
eszmélete visszatér, tudata pedig feltisztul. A beteg figyelmét minden esetben felhivjuk, hogy
egyik megjelenés alkalmaval sem johet olyan jarmiivel, amelyet neki kell vezetnie, ugyanis a



gonioszkopos vizsgalatot €s a pupillatagitast kévetéen is homalyossa valhat a latasa. Ezen
feliil masodik megjelenés alkalméval javasolt UV-sziirdvel ellatott napszemiiveget is a
vizsgalatra magaval hoznia.

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

Villajuk, hogy a 1992. évi LXIII. (a személyes adatok védelmérdl és a kdzérdekii adatok
nyilvanossagarol sz616) térvény 3 §-ban megfogalmazott elveknek eleget tesziink.

7. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kapott adatokat SPSS® 20 (IBM Inc.) statisztikai elemz programmal elemezziik (t6bb utas
ANOVA, korrelacié analizis, paraméteres €s nem paraméteres probak).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik 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, korlatozés nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2012.11.23.

Prof. Dr. habil. Facsk6 Andrea
int. vez. egyetemi tanar

Dr. Kocsis Péter Baldzs
vizsgalatok kérelmezdje

intézményvezetl neve és aldirasa



