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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamsra?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba Iéptetd
2002. évi VI. tdrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairel. A
kozvélemény tdjekoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EaM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas néikiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8ds szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

A kénny molekuldris biolégiai sszetételének biokémiai és optikai vizsgalata
kiilonb6z6 neurolégiai kérképekben és demenciikban.
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' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmérdl sz6l6 1995. évi XXX torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A Kkutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A Parkinson-kér (PK), a vaszkularis neurokognitiv zavar (VNZ), a Lewy-testes
neurokognitiv zavar (LTNZ), az Alzheimer-kér utdn a demencidk leggyakoribb formai. A
Huntington-k6r (HK) szintén tarsulhat neurokognitiv zavarral. A motoneuron betegségek
kozil pedig egyik leggyakoribb az amiotréfikus lateral szklerdzis (ALS). A fiatal felnétt
populdcidban jelentkezé neuroldgiai korképek kozill pedig a szkelozis multiplex (SM) bir
kiemelt jelentéséggel. Az emlitett betegségek nagy aranyaban a kialakulds pontos oka,
mechanizmusa még nem ismert, szdmos kéryezeti és genetikai kockézati tényezot
azonositottak.

Tekintve, hogy a WHO 2017-es clorejelzései alapjan a demeciaval él6k szdama
meg haromszorzédik a kévetkezé harmic évben, e betegségek leggyakoribb formai kozé
tartozik a VNZ és az LTNZ az Alzheimer-kor mellett. A pontos diagnézis elengedhetetlen
az €letmindséget, és a varhato életkilatasokat nagy mértekben javito gydgyszeres terdpia
megvalasztasahoz, folyamatos szakmai t6rekvések vannak a diagnosztika fejlesztésére.

A kdnny komplex testfolyadék, melynek Gsszetétele nemcsak szemészeti, de az
egeész testet érinté megbetegedésekben is valtozhat. A konnyminta levétele minimalis
megterheléssel jar a beteg szdméra, elemzésébél olyan korfolyamatokra is
kovetkeztethetiink, mint a z6ldhalyog (glaucoma), cukorbetegség, egyes pajzsmirigy
betegségek vagy a sclerosis multiplex.

Kutatasunk célja 1j, killénbozé neuroldgiai  korképek és  demencidk
diagnosztikdjaban alkalmazhato6 jelzd molekuldk (markerek) azonositisa a koénnybél,
valamint olyan vj optikai imaging analizis mddszer kidolgozasa, mely a kiilonbozé
neuroldgiai korképek és demenciak korai és pontos differencialdiagnosztik4jat segithetné.

A betegségek pontos diagnézisa elengedhetetlen a megfeleld kezelés
alkalmazdsdban, mely a betegség sulyos tiineteinek kialakuldsat késleltetheti, akar 10
évvel is. Am az eddig alkalmazott gerincfolyadék markerek az SM kivételével tobbnyire
alacsony érzékenységgel rendelkeznek, a gerincfolyadék mintavétel speciélis eszkézoket
es 24 oOras korhazi megfigyelést igényld vizsgalat. Kutatdsunk célja vj, potencidlis,
kiilonb6z6 neurolégiai kérképekre és demencidkra specifikus és magas szenzitivitassal és
specificitdssal rendelkezd fehérje markerek azonositasa kénnybdl. Az Gj markerek
pontosabba tehetnék a diagnézist, a betegség korabbi felismerését tennék lehetdvé és
segithetnék a kiilénb6zé neuroldgiai korképek és demencidk hatterében allo, eddig
ismeretlen korfolyamatok megismerését, esetleg Uj iranyt adva a kérképek kezelését célzé
szerek fejlesztésének is. A kifejlesztendd optikai imaging analizis pedig bévithetné a
gyors €s nem-invaziv diagnosztikai modszertan eszkdztarat,
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat soran a Neurolégiai Klinika Parkinson-kér és Mozgaszavarok
Szakrendelésén megjelent, a Movement Disorder Society éltal 2014-ben, illetve 2015-ben
publikalt irdnyelvek szerint Huntington-kérral, valamint Parkinson-kérral diagnosztizalt
betegeket vélasztunk be vizsgélati csoportunkba. Tovabba a vizsgélatba a Neuroldgiai
Klinika Kognitiv Szakrendelésén a 2014-ben, illetve 2017-ben megjelent diagnosztikus
kritériumok alapjan vascularis, illetve Lewy testes neurokognitiv zavarnak diagnosztizalt
esetek is bevonasra keriilnek. Emellett a Neuroldgiai Klinika ALS, valamint SM
Szakrendelésén megjelent betegek is bevalasztasra kertilhetnek, amennyiben teljesitik a
2016-ban, illetve 2018-ban publikalt diagnosztikus kritériumokat.

Vizsgalatunk kontroll csoportjdba nemben és életkorban illesztett, demenciaval,
illetve egyéb szemfelszini betegségekkel nem diagnosztizalt személyek keriilnek
bevalasztasra akik egyéb neurolégiai és/vagy pszichiatriai betegség alapjan jelentkeztek
vagy kisérként érkeztek a Neurolégiai Klinikara.

A vizsgalatban nem vehetnek részt azok a személyek, akiknél nem egyértelmiien
Parkinson-korhoz asszocialt demencia 4ll fenn vagy valdszintsithet6a fent részletezett
tobbi betegség kizarasi kritdriuma valamint a vizsgélatot megel6z6 10 évben szemészeti
mutéten estek 4at, illetve diagnosztizalt szemészeti, szemfelszint érintd kérképben
érintettek.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A kutatdsunk kezdeti fazisdban célunk kb. 50 Parkinson-kérral, 50 vaszuléris
demencidval, 10 Lewy-testes demencidval, 10 Huntington-kérral, 10 amiotréfikus lateral
szklerézissal és 50 szklerozis multiplex-szel diagnosztizalt né és férfi bevonasa, akiktsl
egy alkalommal k6nnymintat vesziink.

Kontrollként kb. 100, nemben és életkorban illesztett, demencidval nem
diagnosztizalt személyt kériink fel vizsgalatunkhoz, akiktsl egy alkalommal kénnymintat
vesziinkt.

5. A kutatas modszerei

A Neurologiai Klinika Parkinson-kér és Mozgaszavarok Szakrendelésén, Kognitiv
Szakrendelésén, ALS, valamint SM Szakrendelésén a megfelelé diagnosztikus
kritériumok alkalmazasa mellett a hosszu tava nyomon kovetés soran Parkinson-kérral,



Huntington-kérral, vascularis neurokognitiv zavarral, Lewy testes neurokognitiv zavarral,
amyotrohias lateral sclerosissal, valamint sclerosis multiplexszel diagnosztizalt betegeknél
a relavans szemészeti és pszichiatriai kortorténetre kérdeziink ra.

A kénnyminta levétele nem invaziv beavatkozas: a szemzughoz illesztett 10 pl-es
tivegkapillaris  segitségével végezzilk. A konnyminta a Pszichidtriai Klinika
Kutat6laboratoriumaban  keriil feldolgozasra. A KutatSlaboratorium Biobankjaban
hivatalos regisztraciot kovetéen keriil taroldsra -75 °C-on. A mintdkat molekuldris
vizsgélatok sordn tomegspektrometriai, valamint optikai imaging analizisnek vetjiik ala. A
mintdk prepardldsa a kutatélaboratérium teriiletén torténik elére kidolgozott és a
koénnymintakra optimalizalt protokoll alapjan.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kdénnymintavétel gyakorlatilag kockézat mentes

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

A vizsgilatban valo részvétel dnkéntes. A résztvevok adatait anonim médon kédolva kezeljiik,
a tesztekhez, kdnnymintakhoz kodszamot rendeliink, az adatok feldolgozésa a kddszamok alapjan
torténik. Az adatokba kizarolag a kutatdsvezetd és a kezel6orvos jogosult betekinteni. A vizsgalat
eredményeinek tudomanyos folyoiratban valo publikdcidja kizarolag név és egyéb azonositd
nélkiil torténik.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere
A statisztikai elemzést az SPSS és Prism 7.0b program eljarasaival végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan
kozz¢ teheti.
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