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A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tébb térvény is védi.
3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba 1éptet 2002, évi VL
tdrvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatisok
etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kézvéleményt tajékoztassik az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai
bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvet§ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kdzérdekil adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t616 tajékoztatasat tartsa
elsédleges szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jévahagyésa utdn, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamaéra kézzé teheti az itt megadott kdzérdekli adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kiozoljon!

A téma megnevezése: A kdnny molekuléaris bioldgiai Gsszetételének vizsgalata Alzheimer-
korban.
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1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhat6 eredményének Gsszefoglalasa

Az Alzheimer-kor (AK) az idéskori szellemi hanyatlas (demencia) leggyakoribb oka.
A betegség kialakulasanak pontos oka, mechanizmusa még nem ismert, szdmos kornyezeti és
genetikai kockézati tényezot azonositottak.

A demencidk diagnosztikajanak alapjat a gondolkodési funkcidkat felmérd tesztek
képezik. A tengerentulon és a skandindv orszdgokban mar elfogadott diagnosztikai protokoll
magédban foglalja az AK esetében a képalkotd vizsgalatok (CT, fMRI, PET) mellett a
gerincfolyadék-diagnosztikai vizsgélatokat. Tekintve, hogy 2050-re az AK betegek szédma
megtriplazddhat és a pontos diagnézis elengedhetetlen a progressziot akar 10 évvel lassito
gyogyszeres terapia megvalasztasahoz, folyamatos szakmai torekvések vannak a diagnosztika
fejlesztésére.



A konny komplex testfolyadék, melynek Gsszetétele nemcsak szemészeti, de az egész
testet érint6 megbetegedésekben is véltozhat. A konnyminta levétele minimalis
megterheléssel jar a beteg szdmaéra, elemzésébél olyan kérfolyamatokra is kovetkeztethetiink,
mint a z6ldhalyog (glaucoma), cukorbetegség, egyes pajzsmirigy betegségek vagy a sclerosis
multiplex.

Kutatasunk célja 0j, az AK diagnosztikijaban alkalmazhatd jelzé molekuldk
(markerek) azonositasa a konnybél, a gerincfolyadékbdl és a vérbdl és ezen molekulak
szintjének Osszevetése enyhe kognitiv zavarban, enyhe, mérsékelt és sulyos Alzheimer-
korban.

A betegség pontos diagnozisa elengedhetetlen a megfelelé kezelés alkalmazdsaban,
mely a betegség sulyos tiineteinek kialakulasat késleltetheti, akar 10 évvel is. Am az eddig
alkalmazott  gerincfolyadék markerek alacsony érzékenységgel rendelkeznek, a
gerincfolyadék mintavétel specialis eszk6zoket és 24 Ords korhdzi bennfekvést igényld
vizsgalat. Kutatdsunk célja 1j, potencialis, AK specifikus és magas szenzitivitdssal rendelkezd
fehérje markerek azonositdsa agyfolyadékbodl, konnybdl és vérbél. Az 1j markerek
pontosabba tehetnék a diagndzist, a betegség korabbi felismerését tennék lehetévé és
segithetnék az AK hatterében 4116, eddig ismeretlen kérfolyamatok megismerését, esetleg 4j
iranyt adva az AK kezelését célzo szerek fejlesztésének is.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgdlat sordn a Pszichidtriai Klinika Memoéria ambulancidjan megjelent, a
Szakmai Kollégium Pszichiatriai Tagozat, illetve EMMI (GYEMSZI) szakmai protokollja
alapjan kivizsgalt, és a DSM-V kritériumainak megfelel§ Alzheimer-kérral vagy enyhe
neurokognitiv zavarral (a demenciat megel6z6 allapot) diagnosztizalt betegeket valasztunk be
vizsgalati csoportunkba.

Vizsgélatunk kontroll csoportjaba olyan demenciaval nem diagnosztizalt személyek
kertilnek bevalasztasra, akik egyéb neuroldgiai és/vagy pszichidtriai betegség alapjan
jelentkeztek a Neuroldgiai Klinikdn vagy a Pszichidtriai Klinikan, és akiknél a
gerincfolyadék-vétel betegségiik diagndzisanak felallitdsdhoz sziikséges.

Azon betegeket, akiknél a gerincfolyadék-vétel egyéb ok miatt kontraindikalt, kizarjuk.
A vizsgalatban nem vehetnek részt azok a személyek, akiknél a demencia egyéb forméja all
fenn vagy valészintsitheto.

Szemeszeti vizsgalatunkba a Szemészeti Klinikan megjelend vagy atiranyitott
Alzheimer-korral vagy enyhe kognitiv zavarral (a demenciat megel6z6 dllapot) diagnosztizalt
betegeket terveziink bevonni. Vizsgédlatunk kontroll csoportjdba nemben és életkorban
illesztett, demencidval nem diagnosztizalt személyek keriilnek bevélasztasra, illetve egyéb
szemfelszini betegségekkel nem diagnosztizalt személyek. A betegek komplex szemészeti
vizsgalaton esnek 4t (torési hiba, korrigalt legjobb latdsélesség, réslampéds vizsgalat,
szemfenéki vizsgalat és fényképezés, optikai koherens tomografia (OCT), 14ttér vizsgalat).

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasunk kezdeti fazisaban célunk kb. 200 Alzheimer-korral vagy enyhe kognitiv
zavarral diagnosztizalt né és férfi bevondsa, akiktél egy alkalommal vér-, kénny- és
gerincfolyadék-mintat vesziink és a 3-as pontban 1év6 szemészeti vizsgélatokat végeziink.

Kontrollkent kb. 100, nemben és életkorban illesztett, demencidval nem diagnosztizalt
személyt kértink fel vizsgalatunkhoz, akikt6l egy alkalommal vér-, kdnny- és gerincfolyadék-
mintat vesziink és a 3-as pontban 1év§ szemészeti vizsgalatokat végziink.

4. A kutatds modszerei

A Pszichiatriai Klinika Memoria Ambulancidjan a vizsgélati személyekkel szellemi
képességeiket felmérd, az Alzheimer-kor diagnosztikajahoz is hasznélatos teszteket toltiink ki



(Mini Mental Teszt és Orarajzolasi-teszt), majd a relevans szemészeti és pszichiatriai
kortorténetre kérdeziink ra. A bevalasztasi kritériumoknak megfeleld személyek kitdltik a
geriatriai depresszi6 skélat és a Rahe-féle életesemény skélat, majd vért vesziink t6liik.

A Szemészeti Klinikén a vizsgalati személyek komplex szemészeti vizsgalaton esnek
at (torési hiba, korrigalt legjobb latadsélesség, réslampés vizsgalat, szemfenéki vizsgalat és
fényképezés, optikai koherens tomografia (OCT), latétér vizsgalat). A kdnnyminta levétele
minimdl-invaziv beavatkozas: a szemzughoz illesztett 10 pl-es tivegkapillaris segitségével
végezzik.

Az agyfolyadék nyerése az EFNS 2009-es ajanlasa alapjan térténne (Deisenhammaer
és mtsai., 2009).

5. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A vérvételt szakasszisztens végzi, a vérvétel sordn a nemkivanatos események
lehet6sége minimalis eséllyel bir. Ugyanakkor minden vizsgalat alkalméaval folyadékpdtlasi
lehet8séget és fekvohelyet biztositunk. Az gerincfolyadék nyerését neurologus szakorvos
(PM) vegzi, A gerincfolyadék mintavételt (lumbal punctio-t) kovetGen felléphet fejfajas,
ennek megel6zésére a 24 éras osztalyos bennfekvés soran fekvés és b6 folyadékfogyasztas
biztositott. A kénnymintavétel gyakorlatilag kockdzat mentes.

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

A vizsgalatban valo6 részvétel dnkéntes. A résztvevok adatait anonim moédon kédolva kezeljiik, a
tesztekhez, vér-, kénny- és gerincfolyadék-mintakhoz kodszamot rendeliink, az adatok feldolgozésa a
kédszamok alapjan torténik. Az adatokba kizardlag a kutatisvezetd és a kezelSorvos jogosult
betekinteni. A vizsgalat eredményeinek tudomanyos folyodiratban valé publikacidja kizardlag név és
egyeb azonositd nélkiil térténik.

8. A kutatis sordan nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere
A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaival végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas L&é}}_ﬂaz RKEB a kozérdekti adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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