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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkéovetelik az etikai bizottsdgoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa els6dleges szempontnak.
A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan minden
¢rdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy szolgalati
titoknak mindésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

1. A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Neurologiai kérképek lipidomikai vizsgdlata
A kérelem iktatési szama: X N
Afz066-5278
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Vécsei LaszIo, tanszékvezetd egyetemi tandr

2. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

2.a) A kutatas célja

A Szegedi Biologiai Kutatokdzpont Molekularis Stresszbiologia Kutatocsoportjaval vald
egyiittm(ikodésiink célja, hogy neurologiai kérképekben (sclerosis multiplex, Guillain-Barré-
szindréma, Parkinson-kor, migrén, stb.) szenvedd pdaciensek testnedveiben (nyal, koénny,
vizelet, vér, liquor) lipidomikai (foszfolipidek, szfingolipidek, stb.) és egyéb biomarkerek

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve
kockazattal jar * Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam EiiM rendelet 8. § (3) és (4)
bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999.
évi LXXVI. torvény.
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mennyiségi és minéségi meghatarozasat, valamint j molekuldk szerkezeti azonositasat
elvégezziik.

2.b) A program tudomdanyos jelentdsége:

A neurologiai betegségek egy részénél a pontos pathomechanizmus nem ismert, valamint nem
all rendelkezésre olyan specifikus biomarker, amely a diagnozist egyértelmiien meghatarozna.
Napjainkban egyre t6bb olyan eredmény lat napvilagot, amely azt mondja, hogy egyes
neurologiai és pszichiatriai koérképek (pl.: sclerosis multiplex, demencidk, migrén)
pathomechanizmusaban is fontos szerepet jatszhatnak bizonyos lipidek. Ezért a lipidomikai
vizsgalatok olyan biomarkerek mennyiségi meghatarozasat és mindségi azonositasat teszik
lehet6vé, amelyek a beteg klinikai allapotaval Osszevetve rendkiviil hasznos informaciot
nyUjthat mind kutatdsi szempontbdl, mind pedig diagnosztikai és terdpids szempontbdl. Ezek
a vizsgalatok bar még kezdetlegesek, de egyre inkdbb teret nyernek, €s a személyre szabott
orvoslas szemléletében mérfoldkdvet jelenthetnek.

3. A Kkutatas tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatds irdnyat jelz6 néhdany irodalmi
hivatkozas)

1) Interictal, circulating sphingolipids in women with episodic migraine: A case-control
study. Peterlin BL, Mielke MM, Dickens AM, Chatterjee S, Dash P, Alexander G, Vieira RV,
Bandaru VV, Dorskind JM, Tietjen GE, Haughey NH. Neurology. 2015 Oct 6;85(14):1214-
23.

2) Serum ceramides increase the risk of Alzheimer disease: the Women’s Health and
Aging Study II. Mielke MM, Bandaru VV, Haughey NJ, et al. Neurology 2012;79:633—-641.

3) A defect of sphingolipid metabolism modifies the properties of normal appearing
white matter in multiple sclerosis. Wheeler D, Bandaru VV, Calabresi PA, Nath A, Haughey
NJ. Brain 2008;131:3092-3102.

4. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegek bevondsa a kontrollvizsgalat soran, vagy el6zetesen telefonon egyeztetett
idépontban tdrténne.

4.a) Bevonasi kritériumok:

e Paciensek — mar gondozott, és (ijonnan diagnosztizalt betegek:

— Cerebrovascularis korképek,

— Extrapyramidalis korképek (Parkinson-kér, Huntington-kor, stb.),

— Neurodegenerativ betegségek,

— Sclerosis multiplex és mas gyulladasos idegrendszeri, valamint
neuroimmunoldgiai korképek,

— Motoneuron-betegségek,

— A kornyéki idegrendszer betegségei,

— Fejfajasok és mas fajdalom-szindromék valamelyikében szenvedok.
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e Kontroll személyek — 6nkéntes alapon
— A felsorolt, valamint maés neuroldgiai betegségekben, illetve pszichiatriai
kérképekben nem szenvednek.

4.b) Kizarési kritériumok:

— 18 év alatti személy nem vehet részt a vizsgalatban.
— Korléatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen személy nem vehet részt a
vizsgélatban.
Nem t6rténhet meg a vizsgalat a beteg el6zetes tajékoztatasa, valamint szébeli vagy irasbeli
beleegyezése nélkiil.

5. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatasba 18. életéviiket betsltstt férfiakat és néket egyarant, a SZTE AOK Neurologiai
Klinikan gondozott és/vagy kezelt betegeit, valamint kontroll személyeket terveziink bevonni.
A SZTE AOK Neurolégiai Klinika biobankjéban térolt, bevonasi kritériumoknak megfeleld
mintak vizsgalatat is tervezziik. A biobanki beleegyez6 nyilatkozat kitoltésével és alairasaval
a résztvevok irasos beleegyezésiiket adjak a mintdk kutatasi céli felhasznalédséra.

Osszesen kb. 500 minta vizsgalatét tervezziik.

6. A Kkutatas modszerei

A mintavétel a résztvevok (beteg é€s kontroll) elozetes beleegyezése utan torténik/tortént. A
minték tarolésa az SZTE AOK Neurologiai Klinika Biobankjaban torténik (ANTSZ-engedély:
IV-B/768/1-249/2013, Biobanki engedély: Regionalis Huméan Orvosbiolégiai Kutatasetikai
Bizottsag:135/2008). A mintdk vizsgalatit a MTA Szegedi Bioldgiai Kutatdékoézpont,
Biokémiai Intézet, Molekularis Stresszbioldgia Csoportja biztositja.

7. A kedvezétlen események és a sihlyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nem varhato.

8. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

Ezuton tajékoztatjuk a kutatasban résztvevd alanyokat, hogy személyiségjogi és betegjogi
adataikat az eldéirasoknak megfeleléen mindvégig titkosan kezeljik. A vizsgélat soran
keletkezett adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktol
kiilon fogjuk tarolni. Vizsgalati eredményeibe barmikor betekinthetnek. A vizsgalat
végeztével részletes tdjékoztatast adunk. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok
mellett tudoményos kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar €s idegen nyelven. A
vizsgalatban résztvevlk azonositasat lehetévé tevd adatok a kozleményekben nem fognak
szerepelni.
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9. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak modszere

Az adatok feldolgozasa az egyetemen elérheté SPSS statisztikai programmal tervezzik, az
adatok statisztikai elemzését statisztikus szakember végzi.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekil adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2016. ....oooeiiiiiiin il
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intézményvezeldneve és-alairasa



