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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas-fejlesztési  tevékenység soran  1étrejové  szellemi  javakat
Magyarorszagon tobb toérvény is védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16.
pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd 2002. évi VI. torvény, €s az
orvosi kutatdsok végzésér6l szoldé miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi
kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy
a kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb
adatairol. A kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak
nyilvanossaga, a kutatasok alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t61 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EuM rendelettel médositott 23/2002.
(V. 9.) EiM rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatéd
adatok kozérdek adatok, amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik,
hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét is szem el6tt tartva, a nem
nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A kozvélemény €s az
alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tajékoztatasat tartsa elsddleges szempontnak.
A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat
honlapjan minden érdekl6édd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil
adatokat. Szakmai vagy szolgalati titoknak mindsiilo, illetve a kutatds érdekeit
veszélyeztet6 adatot ne kézoljon!

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

Vagus idegstimulacios terdpia primer fejfajasbetegségekben

A kérelem iktatési szama: /[ @% 20

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Laszld, tanszékvezetd egyetemi

tanar.

' A 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jard kutatéds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamit EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan készilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI torvény.
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A periférids idegstimulacios kezelések 1j, igéretes terapids lehet6ségek az olyan
gybgyszeres kezelésre rosszul reagald, kronikus fajdalomszindromak esetében, mint a
kronikus migrén és kronikus cluster fejfajasok.

A vagus idegstimulaciot korabban epilepszids betegek kezelésében alkalmaztak,
lehetséges klinikai elényeit el6szor migrénben és epilepszidban egyidejlleg szenvedd
betegekben vetették fel, ahol a migrénes rohamok szamanak cstkkenését figyelték meg ).
Késébb tobb klinikai vizsgalat igazolta a vagus idegstimulacio terapias hatasat migrénben
és cluster fejfajasban. A periférias vagus idegstimulacid non-invaziv, hatdsossagat szintén
igazoltdk allatkisérletekben €s kis esetszamt klinikai vizsgalatokban is. Nagyobb
esetszamu klinikai vizsgalatokra van sziikség a vagus stimulacid lehetséges terapids
hatdsardl akut, rohamterapiaként illetve rohamokat megel6z6, preventiv kezelésként
egyarant. A vagus idegstimulacios kezelésrél korabban kimutattdk, hogy a periférids
vérben megvaltozatja bizonyos gyulladasos markerek, citokinek és triptofan-metabolitok
szintjét.

Els6dleges célunk a wvagus idegstimulaciés kezelés hatasanak vizsgalata primer

fejfajasbetegségek akut és preventiv terapidjaban.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatasba bevont betegcsoportok a kovetkezdk:
e International Headache Society kritériumai alapjan aura nélkiili migrénnek (IHS
1.1.), tipusos auraval jelentkezd, tipusos migrénnek (IHS 1.2.1) , kronikus

migrénnek (IHS 1.3) vagy cluster fejfajasnak (IHS 3.1)

A migrénes és clusteres betegek diagnozisa fejfajas kezelésében jartas, neurologus
szakorvos altal torténik, az International Headache Society kritériumrendszere alapjan. A

részletes anamnézis, neuroldgiai status rogzitésre kerdil.
A vizsgalatbol valo kizaras kritériumai:
e 18 év alatti vagy eszméletlen beteg

e Elozetes tajékoztatss, illetve a beteg szdbeli €s irdsbeli beleegyezése nélkiil, vagy

ha paciens nem kivan a kisérletben részt venni
e AzIHS 1.1, 1.2.1, 1.3, 3.1 csoportoktol eltérd fejfajasban szenvedd betegek

e Az anamnézisben szerepld egyéb ismert neuroldgiai betegség

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (Gsszesen ¢és kutatéhelyenként), neme,

¢letkora

A SZTE Neurolégiai Klinika gondozasdban levé migrénes ¢€s clusteres betegek

keriilnek be a vizsgalatba.

5. A kutatas médszerei

Vizsgéalatunkba 50 migrénes/clusteres beteget kivanunk bevonni. A diagnozis

feldllitisa a migrénes betegek gondozasdban gyakorlatot szerzett neuroldogus



szakorvos altal torténik. A kortoriénet és a neuroldgiai status irasban keriil
rogzitésre, melyet a beteg dokumenticidjahoz csatolunk. A beteget szdban €s
irasban tajékoztatjuk a tervezett vizsgalat részleterr6l (lasd betegtdjékoztato,
beleegyezd nyilatkozat). Tanulméanyunkba olyan pacienseket vonunk be, akik
onként és irasban beleegyezésiiket adjak a vizsgélathoz. Ezt kdvetden sor keriil a
.gammacore” eszkdz hasznalatdnak oktatdsara, valamint periférids vérvételre,
cubitalis vénabol. A levett vérmintakat lecentrifugdljuk, -80C-on fagyasztva
taroljuk. A minték analizise a SZTE AOK Neurolégiai Klinika laboratériuméban

torténik meg.

A betegek az eszk6zt atvételi elismervény ellenében megkapjak, miutan

hasznalatat elsajatitottak.

A betegek a kezelést 3 honapig végzik, ezalatt fejfajasnaplot vezetnek.

6. A Kkedvezitlen események és a sulyos nemkivianatos események lehetosége, a

bekovetkezésiik esetén a kiovetendd eljarasok

Nem varhat6.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos

intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi €s betegjogi adatait az eléirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat sordn keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudoméanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetdvé tevo adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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