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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatasok végzésér6l szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az dltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmsét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tsltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre t6r6 tdjékoztatisat tartsa elsdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyasa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kézérdekit adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Primer fejfajasbetegségek pathomechanizmusanak vizsgalata. A fej-, nyak tajéki izmok
mnervacidjanak feltérképezése (m.temporalis, m.frontalis, m.cervicalis paraspinalis
izmok)
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1. A kutatas célja, indokoltsdaga és varhaté eredményének tsszefoglalasa

A migrén rohamokban jelentkez6d, multifaktorialis, neurovascularis megbetegedés. Az
egyik leggyakoribb neuroldgiai korkép a migrén, mely a felndtt lakossdg 16%-4t érinti, és

ezért jelentos gazdasagi-tarsadalmi hatdsa van. Pontos pathomechanizmusa nem ismert, de

YA 23/2002. (V. 9.) szimu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

? A talalméanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



a jelenlegi hypothézisek a trigeminovascularis rendszer aktivitasat tételezik fel a fejfajas
hétterében. A trigeminovascularis rendszer miikodésének lényege, hogy funkciondlis
kapcsolatot hoz 1étre a meningealis vasculatura és az agytorzsi neuronalis elemek kozott.
A caudalis trigeminalis magcsoportban a masodlagos atkapcsol6 €rzé neuronok beidegzést
kapnak egyrészt a durat innervald trigeminalis neuronok centralis 4gatol, valamint a
cervikalis C; gerincveldi ideg kdzponti nyulvanyatol. A cervikalis C, gerincvel6i ideg
periférias aga (nervus occipitalis maior), illetve dgrendszere &ltal ellatott perikranialis
izomzat stimuldcidja szintén kivaltja a centralis szenzitizaciot a madsodlagos érzé
neuronokban Klinikailag a centralis szenzitizécié jelének tekintjiik a fej-nyak tdjékra
lokalizalédé allodyniat és az extrakranialis (nyaki, tarkotaji) izomzat feszességét,
tovaterjedo, kisugarzé fajdalmat. Eddigi vizsgalataink soran cadaverekbdl (post-mortem:
24 — 48 ora) dissectidval nyert képletekben (ganglion trigeminale, periaqueductalis
szlirkedllomany, n. raphe magnuslocus coeruleus, caudalis trigeminalis magcsoport), -
melyek a trigemino-vascularis rendszer meghatidrozo elemei - immunhisztokémiai
technikéaval feltartuk a neuropeptidek megoszlasat és lokalizaciojat. A kovetkezdkben
célunk volna, a fej-, nyak tajeki izmok innervacidjaban a neuropeptidek meghatirozasa.
Ezen munkankkal teljessé vdalna, a trigemino-vascularis rendszer neuropeptid

megoszlasanak a feltérképezése.

2. A kutatis tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasinak, kizardasanak rendszere

Dr. Tajti Janos attekinti az elhunytak kérbonctani értesitdjét és kivélasztja a kdzponti
idegrendszeri betegségben nem szenvedd alanyokat.

Munkéank sordn csak olyan elhunyt holttestébdl torténik szdvetminta vétel, akinek nincs
-, Tiltakozo nyilatkozat™-a.

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

A munkéank folyaméan 10 feln6tt (18 év felett, mindkét nembeli) cadaverbdl szarmazé
szovetmintat kivanunk feldolgozni. A szévetmintdk nagysdga: 1.5 cm x 1.5 cm x 1.5 cm
(esetenként). Post-mortem id&tartam: 24-48 ora.

5. A kutatas modszerei

A korboncolés soran az eltavolitott izom darabkakat (1.5 cm x 1.5 cm x 1.5 cm)
paraformaldehyd tartalmu fixaloban konzervalunk és ezt kvetden a Neurologia Klinika
Kutat6 Laboratériumaban, valamint Lundban (Department of Clinical Sciences, Division
of Experimental Vascular Research, Lund University, Lund, Sweden) indirekt
immunhisztokémiai reakcioval a CGRP, valamint CLR és RAMP1 receptorok, VIP,
PACAP és egyéb neuropeptidek megoszlasat vizualizaljuk. A szévetmintak a Neurologiai
Klinika mar m{ik6d6 Biobankjaban keriilnek elhelyezésre. A mintdk koddal lesznek
ellatva, melyek az illetékes személy altal azonosithatdak, visszakereshetéek a korbonctani
jegyzOkonyv szama alapjan. A mintdk aszeptikus koriilmények kozott, fagyasztva,
széarazjég kozott termoboxban gyorspostaval kertilnek kiszallitdsra Lundba, ahol -70C-on
taroljak a szovettani feldolgozasig.

6. A kedvezitlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

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

A szévetminta vétel csak olyan elhunyt holttestébdl torténik, akinek nincs ,,Tiltakozd
nyilatkozata”. A kutatdsban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az
eldirasoknak megfelel6éen mindvégig titkosan kezeljilk. A vizsgalat soran keletkezett
adatokat kddokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kédot biztos helyen, az adatoktol kiilon
fogjuk tarolni. A vizsgélat sordn nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos
kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevik azonositasat lehetévé tevé adatok nem fognak szerepelni.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2014.03.10.

....... PRIV S S-S

Dr. Tajti Janos CESPS Prof. Dr. Vécsei Laszlo
kérelmezd neve és alairdsa intézetvezetd neve és alairdsa



