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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

Beavatkozassal nem jaré vizsgalatok? szamara®

A kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szaméara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szl miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassék az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkajdnak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovédhagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetdé adatot ne kozoljon!

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

A depresszi6 biologiai és genetikai hatterének vizsgalata

A kérelem iktatdsi szdma:

A kérelmez neve, munkakdre €s beosztdsa: Dr. Graef Aniko, féorvos

1. A Kutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének Gsszefoglalisa

A kutatés célja: A depresszié hatékonyabb kezelése.

A kutatés indokoltsdga és a varhatd eredmények: Irodalmi adatok alapjan elmondhato,
hogy a depresszié megjelenik mint 6nallo zavar, vagy pszichés és szervi betegséghez
tarsulva tiinetegytittesként. Barmely formdajaban jelenik meg, hazai és nemzetkdzi adatok
tikrében a leggyakoribb egészséget karositd, munkaképességet és tevékenységet
csokkent6 zavarnak tekinthetd. A mindennapokban jelen levé stressz faktorok jelenléte
(munkanélkiiliség, betegségek, veszteségek) a depresszid kivalto, vagy fenntarté oka
lehet. Elete soran mindenki 4tél egy depresszids epizodot. A depresszio és az esetlegesen

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jér6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

® A talalményok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



tarsul6 affektiv spektrum patologias tiinetképz6dése gydgyszeres kezelés beallitasat
indokolja. A tiinetképzdés a kdzponti idegrendszer funkcionalis zavaraval hozhatd
Osszefliggésbe. A depresszi6 hétterében fontos szerepe van a genetikanak, a tanult
viselkedési formédknak, a kiizdoképességnek és a személyiségjegyeknek egyarant.

Amennyiben a vizsgalat eredményeként taldlunk olyan genotipust vagy allélt, amely
Osszefiiggésbe hozhaté akar a személyiségjegyekkel, vagy a kapott gydgyszer hatésaval,
akkor a gyogyszerelésben segitségiinkre lehet a paciens genotipusa, ami azt eredményezi,
hogy a beteg mar a gydgyszeres kezelés megkezdésekor azt a gydgyszert kapja, amire
nagy valoszinliséggel reagalni fog. Ezaltal koltséghatékonyabbd valik a betegek kezelése,
hiszen nem kell gyogyszert véltani és a beteg is korabban keriil remissziéba, valamint a
relapszusok kivédése, megel6zése keriilhetnek elétérbe.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Levinson DF. The genetics of depression: a review. Biol Psychiatry. 2006, 60: 84-92.

Goodyer IM, Croudace T, Dudbridge F, Ban M, Herbert J. Polymorphisms in BDNF
(Val66Met) and 5-HTTLPR, morning cortisol and subsequent depression in at-risk
adolescents. Br J Psychiatry. 2010, 197: 365-371.

Molendijk ML, Bus BA, Spinhoven P, Penninx BW, Kenis G, Prickaerts J, Voshaar RO,
Elzinga BM Serum levels of brain-derived neurotrophic factor in major depressive
disorder: state-trait issues, clinical features and pharmacological treatment. Mol
Psychiatry. 2010 Sep 21. [Epub ahead of print]

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Olyan paciensek bevondsa, akiknél igazolodnak a major depresszi6 kritériumai (DSM-
IV, BNO).

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

200 16 (férfiak és nék vegyesen), 18 év feletti paciensek

5. A kutatas modszerei

Pszichiatriai Kérdéivek kit6ltése ( HAMD, Speilberg, BDI), DNS kivonas teljes vérbél,
PCR-RFLP technika alkalmazasa a kiilonb6z6 génpolimorfizmusok vizsgalataban
(SLC6A4, HTR2C, HTR1A, HTR2A, BDNF), ELISA (BDNF, szerotonin szérumszint

mérése, cortizol mérése nyalbol).

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Kedvezébtlen és stulyos nem kivanatos események bekdvetkezése valdsziniitlen, mivel a
vérvételt szakasszisztens végzi. A tervezett tovabbi vizsgalatok invazivak és non-

invazivak.



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

A vizsgalatba bevont személyek adatait titkosan (kodoljuk) kezeljiik, valamint csak
kutatéds céljara hasznaljuk fel. Az adatokat nem hozzuk nyilvédnossagra és a kutatds
befejezésekor anonimizaljuk.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A kapott adatok statisztikai feldolgozasahoz Fisher exact tesztet, x2-tesztet, t-probat,
ANOVA-t, logisztikus regresszié-t hasznalunk.

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
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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