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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok™ szamara

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tadjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldihatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(l adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak min®6siild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kézoljon!

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

Primer fejfajasbetegségek pathomechanizmusanak vizsgalata. Neuropeptid és
receptor megoszlas vizsgalata a nervus vagus és a spinalis hatsé gyoki ganglionok
rendszerében. ,
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A migrén rohamokban jelentkezd, multifaktorialis, neurovascularis megbetegedés (Ferrari
2005). Az egyik leggyakoribb neuroldgiai korkép a migrén, mely a felnétt lakossag 16%-

at érinti, és ezért jelentds gazdasagi-tarsadalmi hatdsa van (Lipton and Bigal 2005). Pontos

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

? A talslmanyok szabadalmi oltalmaré] szol6 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi
LXXVLI. torvény.
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pathomechanizmusa nem ismert, de a jelenlegi hypothézisek a trigeminovascularis
rendszer aktivitasat tételezik fel a fejfajas hatterében (Edvinsson and Uddman 2005). A
trigeminovascularis rendszer m{ikddésének lényege, hogy funkcionalis kapcsolatot hoz
létre a meningedlis vasculatura (periférids ag) és az agytdrzsi neuronalis (centralis torzs)
elemek kozott. Aktivitasakor a periféridn vasoaktiv neuropeptidek (P-anyag - SP,
calcitonin génrelaciés peptid - CGRP) é&ramlanak a duralis vasculaturdba, melynek
hatdsdra vasodilataci6, plazma-protein extravasatio, az érfal és kornyezetének steril
gyulladasa (neurogen inflammatio) jén létre. A centralis 4g ingertilete folytan a caudalis
trigeminalis magcsoportban (TNC) a neuronok aktivizdlddasa volt megfigyelhetd
Edvinsson and Uddman 2005).

A caudalis trigeminalis magcsoportban a masodlagos atkapcsold érz6 neuronok beidegzést
kapnak egyrészt a durat innervald trigeminalis neuronok centrdlis 4gatol, valamint a
cervikélis C, gerincveldi ideg (n. occipitalis maior) kdzponti nytlvanyatol (Bartsch and
Goadsby, 2005). A cervikélis C, gerincveldi ideg periférias aga, illetve agrendszere altal
ellatott perikranidlis izomzat stimuldcidja szintén kivaltja a centralis szenzitizaciot a
mésodlagos érzé neuronokban (Goadsby 2005; Burstein et al. 2000; Dodick and
Silberstein 2006). Klinikailag a centralis szenzitizacié jelének tekintik a fej-nyak tdjckra
lokalizalédé allodynidt €s az extrakranidlis (nyaki, tarkotdji) izomzat feszességét,
tovaterjed6, kisugarzo fajdalmat.

Jelenleg a migrén terapidgja még az evidencidkon alapuldé farmakonok felhasznaldsa
mellett sem megoldott. Az elsddlegesen javasolt migrén rohamellenes gyogyszerek
alkalmazasa esetén is 2 6raval a gydgyszer bevételt kovetden a betegek csak 60%-a mutat
valamilyen szinti fijdalomesdkkenést és minddssze 30%-a valik 2 o6ran belil
fajdalommentessé. A migrén profilaxisban, mely a rohamgyakorisig legalabb 50%-os
csokkentését célozza, a paciensek minddssze 20-40%-a éri ezt a kedvezd szintet el. Ezen
adatok miatt keriiltek elétérben a periférids €s centralis neurostimulacios eljardsok. Ezen
j modszerek eredményt nytjtanak, azonban a pontos hatdsmechanizmusuk nem ismert.
Célunk a vagus és a spinalis hatsé gyoki ganglionok rendszerében a trigemino-vascularis
rendszer aktivitisdban szerepet jatszé neuropeptidek és receptor megoszlasinak a

feltérképezése immunhisztokémiai technikdval.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

Dr. Tajti Janos attekinti az elhunytak korbonctani értesitéjét és kivélasztja a kozponti
idegrendszeri betegségben nem szenvedd alanyokat.

Munkénk sordn csak olyan elhunyt holttestéb6l torténik szovetminta vétel, akinek nincs
., Tiltakozo nyilatkozat”-a.

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

A munkank folyaman 10 felnétt (18 év feletti, mindkét nembeli) cadaverbdl szarmazo
szévetmintat kivanunk feldolgozni. A szdvetmintak nagysaga: 1.5 cm x 1.5 ecm x 1.5 cm
vagy 0.5 cm x 0.5 cm x 0.5 cm (esetenként). Post-mortem id&tartam: 24-48 ora.

5. A kutatias modszerei

A kérboncolas soran az eltavolitott izomdarabkékat (1.5 cm x 1.5 cm x 1.5 ¢cm vagy 0.5
cm x 0.5 cm x 0.5 cm) paraformaldehyd tartalmu fixdloban konzervalunk és ezt kdvetden
a SZTE AOK Neurologia Klinika Kutaté Laboratoriuméban, 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 szévetmintik a SZTE AOK Neuroldgiai Klinika mar miksdo
Biobankjaban keriilnek elhelyezésre. A mintdk koddal lesznek ellatva, melyek az illetékes
személy altal azonosithatéak, visszakereshetdek a kdrbonctani jegyz6konyv szama
alapjan. A mintak aszeptikus koriilmények kozdtt, fagyasztva, szarazjég kozott
termoboxban gyorspostaval keriilnek kiszallitasra Lundba, ahol -70 C fokon taroljak a
szovettani feldolgozasig.



6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivianatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Nem varhat6.

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

A szdvetminta vétel csak olyan elhunyt holttestéb6l torténik, akinek nincs ,,Tiltakoz6
nyilatkozata”. A kutatidsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az
eléirdasoknak megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat soran keletkezett
adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon
fogjuk tarolni. A vizsgélat soran nyert adatokat a fenti titkositisok mellett tudoményos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kdzleményekben

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetdvé tevo adatok nem fognak szerepelni.
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatidsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a k6zérdek(i adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.
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