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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsg:ilatol«:1 szamdra®

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszigon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatisdnak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. II1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsit tartsa -elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyédsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése:

A perifovealis teriillet automatizalt érhalézat-striiség becslése az Optovue RTVue XR
100 Avanti® angio-OCT késziilék felvételei alapjan

A kérelem iktatasi szama: /{ QO/ 204{6-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Szalay Laszl6, szemész szakorvos, egyetemi
tanarsegéd

1. A Kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja: OCT angiografias (OCTA) felvételek alapjan a retindlis érhalozat
altalunk alkotott szamitogépes programmal torténé elemzése, kvantitativ és kvalitativ
vizsgalata, egészséges és koros allapotok esetleges korai elkiilonitése, diagnosztikdja, igy
korai terapids beavatkozds lehetdségének megteremtése, sulyosabb elvaltozasok

A 23/2002. (V. 9.) szam1i EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jérd kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sziovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmdrél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



kialakuldsanak megel6zése.

Az OCTA mint az OCT technolégia egyik legfejlettebb, vilagszinvonali alkalmazisa
lehetdséget nyujt arra, hogy nem invaziv mddon, kontrasztanyag szervezetbe juttatasa
nélkiil az ideghértya szerkezetérdl, érhalozatardl mélységi elkiilonitést is lehetévé tevo
képet kaphassunk.

Az OCTA technoldgia szemészeti alkalmazasa azonban Ujszerli, és jelenleg is
fejlédésben 1évé volta miatt jelenleg alapvetGen az dltalanos szemészeti vizsgalattal mar
észlelt elvaltozasok tovabbi vizsgalatara szolgal.

Ugyanakkor valoszintisithets, hogy az OCTA technolégia mér jelenlegi formajéban is
alkalmas lehet az érhalézat egyéb vizsgalémodszereket meghaladd szenzitivitasu
elemzésére.

A szemfenéki strukturdk észlelt méretét azonban a szem optikai jellemz6i befolyasoljak.
Ezért sziikség van a szem refrakcidjanak, valamint tengelyhosszanak meghatarozasara. A
refrakcid meghatdrozasit nem invaziv, optikai elven miikddé autorefraktométerrel, a
tengelyhossz meghatdrozasat az interferometria elvén miikddé, ugyancsak nem invaziv
optikai biometria mddszerével mérjiik.

A diabetes mellitus mint népegészségiigyi probléma kozismert, szemészeti
vonatkozasként kiemelendd, hogy hazankban ez képezi a keresékord lakossag vezetd
vaksagi okat.

Amennyiben az OCTA mddszerével a diabeteses angiopathia korai, eddigi moédszerekkel
ki nem mutathatd fazisa észlelheté lenne, Gigy az OCTA, mint nem invaziv,
kontrasztanyagot nem igényld modszer a diabetes mellitus  terdpidjanak
optimalizaldsdban jelent6s elérelépést hozhat.

Az altalunk alkotott szamitogépes program az OCTA retindlis érhalézatot &brazolo
exportalt képeit elemzi, az érhalézatrél kvantitativ paramétereket szolgaltat. Megfeleld
adatbazis létrehozésa esetén az egészséges és a diabeteses am diabeteses angiopathiat/
retinopathiat nem mutaté szemekr6l késziilt felvételek Osszehasonlitdsa révén olyan
kiilsnbségek észlelését varjuk, melyekkel kvalitativ kiilonbségtétel is tehetd és az eddig
alkalmazott szemészeti vizsgalomodszereknél korabban vélnak észlelhetdvé a diabetes
mellitus okozta eltérések.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Cole ED et al.: Contemporary Retinal Imaging Techniques in Diabetic Retinopathy: a
review. Clin Experiment Ophthalmol. 2016 Feb 3. doi: 10.1111/ce0.12711. [Epub ahead
of print]

Németh J et al.: Vaksdgi okok Magyarorszagon. Szemészet, 142(3):126-132, 2005

Salz DA et al.: Select Features of Diabetic Retinopathy on Swept-Source Optical
Coherence Tomographic Angiography Compared With Fluorescein Angiography and
Normal Eyes. JAMA Ophthalmol doi: 10.1001/jamaophthalmol.2016.0600. [Epub ahead
of print]



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisianak, kizarasanak rendszere

A SZTE Szemészeti Klinika Ambulancidn részint diabetes mellitus miatt szemészeti
kontrollvizsgalat (diabeteses csoport), részint A SZTE Szemészeti Klinikén egyéb okbol
megjelent, nem diabetes mellitusos (kontroll csoport), j6 latdsélességii (Snellen szerinti
legjobb korrigalt latasélesség: >=0,95), tiszta tér6kozegekkel rendelkez6, jo fixaciora
képes, szignifikdns retinalis eltérést nem mutaté személyek. Szignifikans eltérésnek
tekintheté pl.: a nagyfoki (-8,0 Deq-t meghaladd) rovidlatds szemfenéki képe,
epiretindlis membran, korral jaré séargafolt-sorvadas, kordbbi éranomalidk, korabbi
ideghartya levalas, hypertonids retinopathia, diabeteses angiopathia/retinopathia jele. A
kontrollcsoportbél kizaré okként szerepel, amennyiben a Medsolution adatbazisaban,
illetve az egyéb, esetlegesen elérhetd orvosi dokumentacioban a résztvevéhoz kapcsolva
a diabetes mellitus diagndzisat talaljuk, illetve a résztvevo korabban emelkedettnek mért
vércukorszintrél szamol be. A bevéalogatandé személyek mindkét nembdl 1évok lehetnek,
bevalogatasi életkorukat 20-80 éves kor koz6tt hatdrozzuk meg.

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevik szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatdsba bevonni kivant résztvevOk szdma a kontroll és a diabeteses csoportban
egyarant 60-60, azaz Osszesen 120 f6. A kutatohelyek mindegyike a SZTE Szemészeti
Klinika azon helyiségei, melyekben a vizsgalathoz sziikséges miiszerek helyezkednek el.
Mivel terveinkben minden részvevén minden vizsgélat elvégzése szerepel, gy minden
résztvevd minden kutatohelyen vald megjelenésére szamitunk. A bevalogatds mindkét
nembdl, 20-80 éves koru személyekbdl tervezett.



5. A kutatas moédszerei
adatfelvétel: sziiletési id6
mértek Onnél korabban emelkedett vércukorszintet?

cukorbetegség 1éte (ha igen, akkor annak észlelési ideje, a kordbbi és
jelenlegi kezelési modok (tabletta és/vagy inzulinterapia), azok elkezdésének ideje

jelenlegi szemészeti panasza (ha van)
egyéb betegségei
tudott tilérzékenységi reakcid

vizsgalatok: refrakcié automata refraktométerrel valé meghatdrozasa (amennyiben
ez az altalanos szemészet vizsgalat soran még nem Keriilt volna meghatarozasra, késziilék:
Nidek, AR-310A)

latasélesség meghatarozasa mindkét szemen, kiilon-kiilon, Kettesy-tabla
alkalmazasaval (amennyiben ez az dltalanos szemészet vizsgélat soran még nem kertilt volna
meghatarozasra)

réslampas vizsgalat

szemnyomas mérés(ek) - (amennyiben pupillatigitasra keriil sor, és
amennyiben a szemnyomas mérés az altalanos szemészet vizsgalat sordn még nem tortént

volna meg, késziilék: Nidek NT 2000)

szemtengelyhossz mérése optikai biometriaval (késziilék: Carl Zeiss
Meditec AG, IOLMaster 500) t6rténé mérése

fundusfotd készitése digitalis kameraval (késziilék: Topcon TRC50DX)

OCTA vizsgalat (késziilék: Optovue RTVue XR 100 Avanti)

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A kutatasba bevonni tervezett résztvevék egy csoportja az altaldnos szemészeti vizsgalat
soran mar a vizsgalat napjan mar pupillatigitdsban és vizsgalatban részesiilt, illetve
amennyiben pupillatagitas nem tértént és az elégtelen pupilladtmérd indokolja, a résztvevon
gyégyszeres pupillatagitast végziink. A pupillatagitashoz alkalmazott szemcseppre allergids
reakcié felléphet, noha eddig ezt az alkalmazott szemcsepp (Unitropic, hatéanyag:
tropicamid) nem tapasztaltuk. A kutatds soran barminemi gyogyszer alkalmazisa el6tt az
esetleges kordbbi allergias, tilérzékenységi reakcidkra, esetekre rakérdeziink, és amennyiben
a résztvevénél az alkalmazni kivant gyogyszerrel Osszefiiggésbe hozhaté korabbi
tulérzékenységi reakciordl tudomadst szerziink, ugy a gydgyszer alkalmazasa nem torténik



meg. Amennyiben a vizsgalat sordn tulérzékenységi reakcid, rosszullét lépne f0l, az
elsédleges ellatas a Szemészeti Klinikan 1évd elsdsegélynyijtd személyzettel és eszk6zokkel
torténne, tovabbi vizsgalatokra, kezelésre, megfigyelésre a résztvevét az illetékes ellatohelyre
szallitatnank, irdnyitanank. Tovabba, a kutatds soran a pupillatagitast csak abban az esetben
végezziik el, amennyiben a pupillatigitist megel6z6en a résztvevé tigy nyilatkozik, hogy a
vizsgalat napjdn méar nem tervez jarmiivet vezetni vagy barminemil veszélyes munkat
végezni. A pupillatigitdst megel6zéen tdjékoztatdst adunk arr6l hogy a pupillatagitas
fényérzékenységgel, homalyos latdssal jarhat, felhiviuk a résztvevd figyelmét a
fényérzékenységbbl, homaélyos latasbol fakadd korlatozott latasélességre, tédjékozodasi,
kozlekedési nehézségekre, veszélyekre, €s pupillatdgitast csak abban az esetben végezziik el,
amennyiben a résztvevé ugy nyilatkozik, hogy a pupillatdgitdsbél szarmazé jelenségek
szamdra problémét nem jelentenek, az ezekkel jar6 esetleges kellemetlenségeket vallalja, a
pupillatégitas hatésa alatt (el6re lathatéan a vizsgilat napjan) jarmivet vezetni, veszélyes
munkdt végezni nem fog. A pupillatigitdst megel6z0 vizsgalat sordn amennyiben a
résztvevén a csarnokzugi elzarodas fokozott esélyét észleljiik, a pupillatagitist nem végezziik
el. A pupillatigitis megkezdése elétt a szemészeti vizsgélat részeként szemnyomas meres
torténik, melyet tagitott pupilla mellett megismétliink. A pupillatagitdst megel6z6 emelkedett,
vagy a pupillatgitdis sordan megemelkedett szemnyomds esetén a részvevét a SZTE
Szemészeti Klinika rendelkezésére 4116, a szakma szabdlyai szerinti ellatdsban részesitjiik.

A kutatds részeként alkalmazandd vizsgaléomodszerek mindegyike a SZTE Szemészeti
Klinika tulajdondban 1évé, kereskedelmi forgalomban 1év6, engedélyezett miiszerrel, annak
engedélyezett hasznalati modjan torténik. A szemnyomds mérés nem invaziv, nem kontakt
(wn.: air-puff) médszerrel torténik, ennek soran a vizsgilt szemmel csupan a koérnyezeti
levegd keriil kapcsolatba, kedvezétlen, illetve nemkivénatos eseményre nem szamitunk,
kedvez6tlen, illetve nemkivanatos eseményt kordbban a vizsgilomodszerrel nem
tapasztaltunk. A réslampas vizsgélat, az automata refraktometria, optikai biometria,
fundusfotografia, OCTA vizsgélat sordn a szembe alacsony intenzitasd fény vetitése torténik,
a felsorolt vizsgalatok nem invazivak, kedvezétlen, illetve nemkivanatos eseményre nem
szamitunk, kedvezétlen, illetve nemkivanatos eseményt kordbban a vizsgilomodszerekkel
nem tapasztaltunk.

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

Az adatokhoz csak a kutatasban résztvevOk férhetnek hozza, méasnak nem szolgéltatjuk
ki. Az adatokat anonim modon, zért helyiségben, illetve jelszéval védett szamitogépen
taroljuk. Kijelentjitk, hogy a résztvevék adatainak kezelésével mindenben az 1992. évi
LXIIL t5rvény alapjan jarunk el, az adatfeldolgozas soran a résztvevek csak sorszammal
szerepelhetnek, adataikat titkosan kezeljik.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozisinak mddszere

A csoportok kozotti 6sszehasonlito elemzést paraméteres, illetve sziikség szerint nem
paraméteres statisztikai probdkkal tervezziik elvégezni SPSS statisztikai program
hasznélataval.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2016. janius hé 6. nap

Dr. Szalay Laszlé s i
kérelmez6 Tl AP intézetvezetd



