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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kdzvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkijanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki Korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilkk, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tajékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szadmara kozzé teheti az itt megadott kdzérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kézoljon!

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

Vizualis habituacio6 vizsgalata migrénben
/
A kérelem iktatdsi szama: ;/ LAk
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Léaszlo, egyetemi tanar,
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A migrén az egyik leggyakoribb neurolégiai betegség melynek pontos patomechanizmusa az intenziv
kutatasok ellenére sem tisztazott. A migrénes fejfajas hatterének egyik fontos tényezdje a neuralis
excitabilitis véltozasa, a faciltiAciés-inhibicios folyamatok egyenstilyinak eltérése. E jelenség az
elektroenkefalografidas (EEG) modszerrel rogzitett eseményhez k6tott potencidlok (EKP-k) ismételt
szamos vizsgalati eredmény tdmasztja ala a vizualis ingerlés hatasara bekovetkez6 diszhabituaciét, amely
mértéke filgg azonban a betegek allapotatdl, a rohamok idObeli kozelségétol. Ezek alapjan felvetddik a

L' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

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

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

3 A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. toérvény.



diszhabituacio, mint allapotjelz6 biomarker klinikai alkalmazésa, de sajnos a rohammentes idészakokban
mért stabilitas szempontjabol kevésbé egybehangzoak az eddigi eredmények. Vizsgalatunkban
rohammentes betegeknél kivanjuk kériiljarni, hogy az irodalomban leggyakrabban alkalmazott, két
kisérleti elrendezés esetén a feltételezett habituaciés deficit milyen longitudinalis stabilitast mutat.
Eredményeink fontosak lehetnek a migrén hatterében zajld excitablitasi zavarok megértése szempontjabol,
hisz e potencialis biomarker szerepet jatszhat 11 terapias médszerek hatidsanak vizsgalataban.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatisba bevont betegcsoportok a kévetkezdk:

International Headache Society kritériumai alapjan aura nélkiili migrénes (IHS 1.1.), illetve a
tipusos auraval jelentkezd, tipusos migrénes (IHS 1.2.1) betegek

Korban és nemben egyez6, egészséges kontrollok

A migrénes betegek diagndzisa egy fejfajas kezelésében jartas, neuroldgus szakorvos éltal torténik,
az International Headache Society kritériumrendszere alapjan. A részletes anamnézis, neuroldgiai
status régzitésre keriil.



A Vizégélatbél S/alé kizaras kritériumai: »
e 18 évalatti vagy eszméletlen beteg

o Eldzetes tajékoztatas, illetve a beteg szobeli és irasbeli beleegyezése nélkiil, vagy ha paciens nem
kivan a kisérletben részt venni '

e Cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy esetén, ha a beteg torvényes
képviselbje a vizsgalatban vald részvételbe nem egyezett bele irasban

e Tensios, illetve cluster fejf4jos betegek, illetve az IHS 1.1, valamint az IHS 1.2.1 csoportoktol
- eltéré migrénes betegek o ~

e Az anamnézisben szerepld egyéb ismért.neurolégiai betegség

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A SZTE Neuroldgiai Klinika gondozésédban levé migrénes betegek, illetve korban és nemben egyezo,
egészséges kontroll személyek keriilnek be a vizsgalatba.

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatunkhoz 60 betegnél, valamint korban és nemben egyez6 egészséges kontroll személyeknél
terveziink Osszesen 3, két hetes intervallummal EEG mérést végezni.

Az adatgylijtés és adatelemzés helyszine az SZTE BTK Pszicholdgiai Intézetének Grastyan Endre EEG
laborat6riuma (6725 Szeged, Egyetem u. 2., Laborvezetd: Dr. Csifcsdk Gabor)

6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL térvény alapjan)

A kutatasban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak megfelelden
mindvégig titkosan kezeljilk. A vizsgalat soran keletkezett adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi
kodot biztos helyen, az adatokt6l kiilén fogjuk tarolni. A vizsgélat sordan nyert adatokat a fenti titkositdsok
mellett tudoményos kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A
kézleményekben a vizsgalatban résztvevOk azonositésat lehetévé tevd adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan k6zzé

teheti.
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