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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok! szamara?

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtoz:is nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyédsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekll adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetté adatot ne kozoljon!

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

Kiilonboz6 sziszémas kérképek szerepe a szemfelszin homeosztazisanak
fenntartasiban.
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I'A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatds, amely a vizsgalati 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
hatélyos szdvege alapjan készilt.

¥ A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 19935. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrél szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglaldsa

A szaraz szem betegség péaciensek millioit érinti vilagszerte és a szemészeti rendelések
felkeresésének egyik vezeté oka. A szemorvoshoz forduls betegek kozétt
hozzavetSlegesen 50% azok ardnya, akiknek szdraz szem betegségre utald tiinetei is
vannak. A szdraz szem betegséget gyakran a kdnnymirigy 4ltal termelt folyadék csékkent
mennyisége valtja ki. Jelenleg a betegség kezelése a szemfelszini folyadékhiany mikénny
szemcseppek segitségével torténd csokkentésével illetve gyulladscsskkentd szemeseppek
alkalmazasaval lehetséges, oki terapia jelenleg nem all rendelkezésre. Ennek egyik oka,
hogy jelenleg a kénnytermelésben részt vev$ struktirdk mikodése még nem kellden
tisztazott. A konnyelvélasztisban szdmos epitélialis ioncsatorna vesz részt, melyek koziil
a klorid transzportalé cisztds fibrézis transzmembran konduktancia regulator (CFTR)
valoszintileg kulcsszerepet jatszik a konnytermelés fiziolégids folyamatdban és
pathologias eltéréseiben is. A kutatasvezetd alapkutatdsi munkacsoportja transzgenikus
allatmodellen (CFTR KO egerek) igazolta a CFTR meghatérozé szerepét a szemfelszin
integritsdnak fenntartdasédban és a kénnyszekréciéban. ’

A kiilonbézd szisztémas korallapotoknak a konnytermelésben és a szemfelszin
integritasanak fenntartasaban betoltstt szerepét transzlativ megkozelitéssel kivanjuk
vizsgalni (cisztds fibrézisos betegek, anyagcsere betegségekkel diagnosztizalt betegek
[diabetes mellitus], bérgyogyaszati korképekben szenvedék [atopids dermatitis,
psoriasis]). A kontroll csoportot egészséges Snkéntesek fogjék alkotni.

A tervezett vizsgalatok eredményei egyiittesen segithetik a kiilénbozé kérfolyamatok (pl.
CFIR csatorna defektiv miikédése) konnyszekrécioban betsltott szerepének tisztazasat és
lehetOséget teremthetnek a szaraz szem betegség tjszerii terdpias megkozelitésére.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelélése (elegendd a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasianak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Vizsgalatainkba rheumatoldgiai korképekben, anyagcesere betegségekben (diabetes
mellitus) szenvedd betegek, cystés fibrosis miatt gondozott egyének, bérgyogyaszati
elvaltozasokkal diagnosztizalt egyének (atopias dermatitis, eczema, psoriasis) keriilnek
bevonasra. A Szemészeti Klinika jarobeteg ambulacidjan vizsgélt, a kiilénb6z6
tarsklinikakrol szemészeti consiliumba kiildétt betegek esetében keriil sor a szemfelszin
részletes vizsgalatara. ezen adatokat tervezziik elemezni a kutatas soran.

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

A prospektiv vizsgalatba rheumatologiai korképekben, anyagcsere betegségekben
(diabetes mellitus) szenvedd betegek, cystds fibrosis miatt gondozott egyének,
bdérgyogyaszati elvaltozasokkal diagnosztizalt egyének (atopids dermatitis, eczema,
psoriasis) keriilnek bevondsra. A tervezett betegszdm elére pontosan nem hatarozhatéd
meg, 50-100 kozotti.

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatainkba rheumatologiai korképekben, anyagcsere betegségekben (diabetes
mellitus) szenvedd betegek, cystas fibrosis miatt gondozott egyének, bérgyogyaszati
elvaltozasokkal diagnosztizalt egyének (atopias dermatitis, eczema, psoriasis) keriilnek
bevonasra. A Szemészeti Klinika jarobeteg ambulacidjan vizsgalt, a kiilonb6zo
tarsklinikékrol szemészeti consiliumba kiild6tt betegek esetében kertiil sor a szemfelszin
részletes vizsgalatara. ezen adatokat tervezziik elemezni a kutatas soran.

6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Tekintettel arra, hogy nem kertil sor olyan diagnosztikus beavatkozasra, amely soran
invaziv 1épések torténnének, adverz esemény bekdvetkeztére nem szamitunk. Minden
vizsgélat a hatalyos szakmai szabalyok és protokollok betartasaval torténik, felkésziilt
orvosi és novéri személyzet kozremiik6désével.

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

A vizsgélat sordn a feldolgozasra keriilé adatokbdl a résztvevok személyazonossaga nem
allapithatd meg. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben/ szaklapban
megjelentetjiik vagy szdbeli eléadas formajaban tudomanyos tilésen ismertetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.
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8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok felvitele, rendszerezése MS Excel program segitségével torténik. Az adatok
elemzését leird statisztikai modszerekkel végezziik, MS Excel és SPSS programok
alkalmazasaval.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

intézetvezetd neve &s alairasa




