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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

p cro . , 1 L oo.o 2
beavatkozdssal jaré vizsgilatok = szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszdgon tobb térvény is védi.
3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd 2002. évi VL.
torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatasok
etikus folytatisa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a kdzvéleményt tdjékoztassak az
altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A kozvélemény tijékoztatdsanak célja: az etikai
bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok, amelyeket béarki korlatozds nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak védelmét is szem el§it tartva, a nem nyilvanos kutatasi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kbzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t616 tdjékoztatdsat tartsa
elsdleges szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyadsa utdn, az etikai bizottsig a sajit honlapjan
minden érdeklédd szdméra kozzé teheti az itt megadott kdzérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak

mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizdljon!
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa
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A hangulat a tudatunkat és viselkedésiinket egyarant befolyasolja, valamint
meghatdrozza az érzelmek mindségét, a vitalis hogylétet és a vildghoz vald viszonyulast.
Hangulatzavarokban a kornyezet torténései altal nem, vagy alig befolyasolhatd hangulat
valamely sz€ls6 iranyba tolddik el, jellemzOen csékken/elvész az érzelmek feletti kontroll,
valamint egyiitt jar a magatartas, a kognitiv és vegetativ funkciok valtozasaival. Ez az egyik
leggyakrabban eléforduld pszichidtriai tiinetegyiittes, mely a lakossag 8,3-24,2%-at érinti
élete soran: a tagabb értelemben vett bipolaris spektrum zavar élettartam-prevalencidja 3,0-
7,5% (nincs killonbség a nemek kozott), mig a depresszids tiinetegyiittes eléforduldsa néknél
6,0-11,8%, mig férfiaknal 2,6-5,5%. Ezen prevalenciaértékek ismeretében 1athato, hogy az
affektiv zavarok tarsadalmi problémat jelentenek az érintett személyek szellemi és fizikalis



teljesitményvaltozdsa révén, valamint az esetlegesen ehhez tarsulé komorbid zavarok
(6ngyilkossag, alkohol és drogabiizus, dependencia) altal, melyek tovabb nehezitik a betegség
gyogyitasat. A hangulatzavarokra jellemz6 hullamzé, epizédikus lefolyas is jél demonstralja,
hogy mind klinikai, mind a beteg életvezetésének szempontjabdl egy sulyos és nehezen
kezelhetd betegségrdl van szo, amelynek diagnozisa jelenleg a klinikai tiinetek megfigyelésén
¢s értékelésén alapszik.

A diagnézis az egyéb, mind szomatikus, mind pszichiatriai korképek kizarasaval
(klinikai tiinetek, labor és képalkotd vizsgalatok), tovdbba neuropszicholdgiai tesztek
segitségével torténik. A klinikai tiinetek felismerésében és a diagndzis felallitisdban a BNO-
10 és DSM-5 diagnosztikus rendszerek tekinthet6k elfogadhatonak, mig a pszichometriai
skaldk esetében tobbek kozott a Hamilton-depresszioskala (HAMD), Hamilton-
szorongasskala, Beck-depresszidkérdéiv (BDI), Montgomery-Asberg Depression Rating
Scale (MADRS), Yung Mania Rating Scale (YMRS), Hipomania Becsld Skala.

A hangulatzavarok pathogenezisében az elmult évtizedekben t6bb alkalommal
felmeriilt egyes lipid és fehérje természetli molekuldk meghatirozd szerepe, amelyek
segitséget nyljthatnak a diagnozis felallitasaban. Ugyanakkor egy olyan kénnyen kimutathat6
és specifikus markert sem sikeriilt talalni, amely szignifikins eltérést mutatna kontroll és
major depresszio, vagy bipoldris affektiv zavarok valamelyikébe tartozé populdcid kozott
serum, illetve liquor mintdkban. T6bb munkacsoport is felvetette annak lehet6ségét, hogy
nem-szemészeti korképekben eltérés mutatkozhat a konny Osszetételében. A konny
osszetételének vizsgalatat, illetve komponenseinek valtozasait eddig elsésorban szemészeti
betegségekben vizsgaltdk (pl: blepharitis, szemszéarazsdg, conjuctivitis, blepharochalasis,
glaucoma, diabeteses retinopathia, szaruhéartya betegségek), pszichiatriai vonatkozasairdl
kevés adat ismert. A konny &sszetételére iranyuld vizsgalatokban szdmos komponenst sikertilt
mar azonositani, melyek kozott szerepelnek olyan markerek (pl.: szerotonin, kortizol, IL1b,
IL2RA, IL2R, IL4, IL-6, IL10, TNFa, triptofan bomlasi termékek) is, melyek a kiilonbdzé
neurokémiai elméletek alapjan a hangulatzavarok pathomechanizmuséaban is megjelennek. A
hangulatzavarok esetében jelenleg nem all rendelkezésre olyan nagy esetszamu vizsgélat
melyben az egészséges egyéneknél meghatarozott kiilonféle markerek referencia
tartomanyanak ismeretében, ahhoz viszonyitva vizsgaltak volna a valtozasokat, eltéréseket.

Kutatasunk célja els6sorban olyan konnyben kimutathatdé markerek, illetve
markervaltozasok keresése, melyek specifikusak lehetnek a hangulatzavarok koziil elssorban
major depresszidra és bipolaris affektiv zavarokra, valamint alkalmasak lehetnek a
betegséggel kiizd6k sziirésére, allapotfelmérésére, allapotvaltozdsanak monitorozasara.
Tovabbi célunk az alkalmazott terapia hatékonysagénak és konnyOsszetételre gyakorolt
hatdsanak kimutatdsa, Lkovetése, esetlegesen a terapids (pl.: antidepresszénsok,
hangulatstabilizatorok) és augmentacios (pl.: bétablokkoldk, L-thyroxin) gydgyszerek
kivalasztasanak segitése, valamint a diagnozis felallitasanak megkonnyitése.

Viérhaté eredményeink szerint a kOnny alapjan monitorozott péciensek konny
Osszetételében valtozas figyelheté meg hangulati allapotuk fliggvényében, tovabba kontroll
csoporttal dsszevetett mintakban. A konnyvizsgald eljaras klinikai rutinba vald integrélaséval
a vizsgalati repertodr bovitése mellett atfogobb képet kaphatunk a paciensek allapotarol,
valamint segithet az alkalmazott terapia hatékonysagénak mérésében, megitélésében.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagiat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjel6lése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalat sordan a Szegedi Tudomdanyegyetem, Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kdzpont,
Pszichiatriai Klinika betegellatd egységeiben megjelent (BNO-10 alapjan, illetve a DSM-5
diagnosztikai kritériumainak megfelel8), pszichidter szakorvos éltal a hangulatzavarok koziil
major depressziodval illetve bipolaris affektiv zavarral diagnosztizalt pacienseket valasztunk
be a vizsgalati csoportunkba, akiknél gyulladasos eredetli szemészeti korképek, autoimmun és
endokrinoldgiai betegségek kizarhatoak.

A kontroll csoportba olyan személyek keriilnek, akiknek egyértelmiien kizarhatd a
pszichiatriai zavarok fennallasa, tovabba akiknél gyulladasos eredetli szemészeti korképek,
autoimmun és endokrinoldgiai betegségek kizarhatdak

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

A kutatasunk kezdeti fazisaban célunk 100 személy bevondsa, mely a beteg és a
kontroll személyeket is fedi. A beteg és a kontroll csoportokba megkdzelitbleg azonos
szamban terveziink bevonni vizsgalati személyeket, és célunk, hogy a csoportok nemben
(férfi né ardny 1:2) és korban illesztettek legyenek. Késébbi célok kozott szerepel az
elemszam bdvitése.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat soran kutatdsunkba bevont személyekkel rovid allapotfelmérés késziil (6nkitdltds
tesztek kitoltése, klinikai skaldk felvétele), ezt kovetSen konny és vérmintdkat gylijtink,
melyet tomegspektroszkdpia, illetve ELISA moédszerével kivanunk feldolgozni.

A konnyminta levétele minimal-invaziv beavatkozds: a szemzughoz illesztett 10 pl-es
tivegkapillaris segitségével végezzik.

A vérminta gytlijtése a cubitalis véna punkciojaval torténik.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események
lehetdsége, a bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok



A vizsgalat soran konkrét pszichés beavatkozdst nem végziink, a nemkivanatos
események lehet6sége, illetve azok bekdvetkezése minimalis eséllyel bir, tovabba tekintve,
hogy a vizsgalatok sordn nem invaziv modszerrel torténd kénnyminta gytijtés torténik, ez
tobbletterhelést a vizsgilatban résztvevd személyek szdmdra nem jelent. A vérvételt
szakasszisztens végzi, ezért nem kivant mellékhatdsok és szovédmények eléforduldsa
minimalis.

Barmely fenti esetben, vagy barmely, a kutatds soran fellépd, elére nem lathatd nem
kivanatos esemény esetében, kérjitk a vizsgélat résztvevdjét ennek azonnali jelzésére, illetve
természetesen barmikor visszautasithatja a valaszadést, vagy akér a vizsgalatban vald tovabbi
reszvetelt. A vizsgalat vezet§je barmilyen, a kutatdssal kapcsolatban 4llé kérdésben szivesen
all a résztvevd rendelkezésére.

A résztvev8 szamdara a kutatdssal Osszefiiggd kéar bekovetkezése esetén nyujtandd
kezelésre, kartéritésre és kartalanitdsra a Szegedi Tudomdanyegyetem &ltalanos
felel6sségbiztositdsa keretében keriilhet sor.

A kénnymintavételnek kockézatai nincsenek.

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

A résztvevOk adatait anonim moédon kezeljik, a tesztekhez, diagnosztikus
eszk6zokhoz, vér és konnymintdkhoz sorszdmokat rendeliink, az adatok feldolgozasa a
sorszamok alapjan torténik. Az adatokba kizarélag a kutatdsvezetS és a vizsgalatokat végz6
orvos jogosult betekinteni. A vizsgélat eredményeinek tudoményos folyoiratban vald
publikdacioja kizarolag név és egyéb azonositd nélkiil térténik.

8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere
A statisztikai elemzést az SPSS program eljarasaval végezziik

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgilati titkot, illetve a kutatds
erdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utanaz'RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.
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