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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata'

beavatkozassal nem jaré vizsgalatok® szamara®

A Kitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL. térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tjékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositsa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasét tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddé szdmara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiils, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne ko6zoljon!

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

Calcitonin gén-rokon peptid (CGRP) és receptorai megoszlasanak vizsgalata a
cerebellumban (a migrén pathomechanizmusénak vizsgalata)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa:

Dr. Tajti Janos, SZTE Neuroldgiai Klinika Ambulanciinak és a Fejfajas Ambulancia
vezetdje, egyetemi docens

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekli nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsag a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem eltt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

8.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozd
orvostudomanyi kutatés: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIII. térvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

A migrén pathomechanizmusénak vizsgalata, kiilonds tekintettel a CGRP cerebellaris
megoszlasanak feltérképezése alapjan.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

1. Dr. Tajti Janos attekinti az elhunytak kérbonctani értesitjét és kivalasztja a
fejfajasban, lehet6ség szerint migrénben szenvedék adatait.

Prof. Dr. Vécsei Laszl6 koordinalja a neurolégiai munkafeladatokat.

Dr. Désa Sandor patholégus szakorvos a kérboncolas soran eltavolitja a cerebellumot.
Prof. Dr. Ivanyi Béla koordinalja a pathol6giai munkafeladatokat.

Prof. Dr. Lars Edvinsson koordinalja a hisztokémiai vizsgalatokat.

el

A koérboncolds soran az eltavolitott cerebellum darabkakat paraformaldehyd tartalmu
fixdloban konzervélunk és ezt kovetSen a Neurold gia Klinika Kutat6 Laboratériumaban,
valamint Lundban (Department of Clinical Sciences, Division of Experimental Vascular
Research, Lund University, Lund, Sweden) indirekt immunhisztokémiai reakcidval a
CGRP, valamint CLR és RAMP1 receptorok megoszlasat vizualizaljuk. A szovetmintik a
Neurol6giai Klinika mar miik6dé Biobankjéban keriilnek elhelyezésre. A mintak koddal
lesznek ellatva, melyek az illetékes személy 4ltal azonosithatéak, visszakereshetéek a
korbonctani jegyz&kony szdma alapjan.

A munkank folyamén 10 felndtt (18 év felett) cadaverbdl szarmazé szévetmintat kivanunk
feldolgozni. A szovetmintdk nagysaga: 1.5 cm x 1.5 cm x 1.5 cm (esetenként).

A kutatasunk soran nyert eredményeket a Cephalalgia, illetve a Headache ¢. nemzetkozi
szakmai folyoiratokban kivénjuk publikalni.

A fentiekkel célunk a migrén pathomechanizmusénak feltarasa. A CGRP és
receptorainak (CLR, RAMP1) cerebellaris eloszldsanak meghatérozésa.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

A migrén rohamokban jelentkez6, multifaktorialis, neurovascularis megbetegedés (Ferrari
2005). Az egyik leggyakoribb neurolégiai korkép a migrén, mely a felnétt lakossag 16%-
at €rinti, ¢s ezért jelentds gazdasagi-tarsadalmi hatésa van (Lipton and Bigal 2005). Pontos
pathomechanizmusa nem ismert, de a jelenlegi hypothézisek a trigeminovascularis
rendszer aktivitasat tételezik fel a fejf4jas hatterében (Edvinsson and Uddman 2005). A
trigeminovascularis rendszer miikédésének lényege, hogy funkcionalis kapcsolatot hoz
létre a meningedlis vasculatura (periférias ag) és az agytdrzsi neuronalis (centralis torzs)
elemek kozott. Aktivitdsakor a periféridan vasoaktiv neuropeptidek (P-anyag - SP,
calcitonin génrelacios peptid - CGRP) aramlik a duralis vasculaturaba, melynek hatdsara
vasodilatdcid, plazma-protein extravasatio, az érfal és kornyezetének steril gyulladasa
(neurogen inflammatio) jon létre. A centralis 4g ingeriilete folytan a caudalis trigeminalis
magcsoportban (TNC) a neuronok aktivizalédasa volt megfigyelheté Edvinsson and
Uddman 2005).

Pozitron ~emissziés tomografids vizsgélatok migrénes roham soran agytorzsi
magcsoportokban ("migrén generatorokban") és a cerebellumban aktivitdst mutattak ki
(Weiller et al. 1995; Diener and May 1996). A fejfajas inicidlasaban, a kisérd tiinetek



(photo- és phonophobia, nausea, vomitus, segmentalis hyperalgesia, paraesthesia, vertigo)
¢s a fejfdjas oldalvaltasanak létrehozdsdban - &llatkisérletes és human megfigyelések
szerint - kortilirt agyt6rzsi magesoportok: nucleus raphe dorsalis (NRD), nucleus raphe
magnus (NRM), locus ceruleus (LC) és a periaqueductalis sziirkeallomény (PAG) és a
cerebellum aktivitisanak jelentSs szerepe lehet (Lance et al. 1983; Weiller et al. 1995:
Diener and May 1996, Straube and Rauch 2010, Phillips et al. 2010, Park and Viirre 2010,
Salhofer et al. 2010, Hsu et al. 2010).

Allatkisérletes vizsgalatok alapjan patkdny cerebellumdban CGRP receptor
komponenseket ugy, mint a calcitonin receptor-like receptor (CLR) és a receptor activity
modifying protein type 1 (RAMP1) megoszlasat a kozelmultban leirtdk. CGRP
immunreaktivitast csak a Purkinje sejtek cytoplasméjéban figyeltek meg. CLR és RAMP1
immunaktivitast a Purkinje sejtek felszinén és nyulvanyrendszerében detektaltak. A
Purkinje sejtek dendritfdjadban RAMP1 aktivitast talaltak. Kettésfestés segitségével
kimutatték, hogy a CGRP pozitiv sejtek jelentds része RAMP1 aktivitast is mutat
(Edvinsson et al. 2010). Ezen megfigyelések arra utalnak, hogy a cerebellumban igen
gazdag a CGRP és a CGRP receptor egységeknek az eléfordulasa, melybdl arra lehet
kovetkeztetni, hogy a migrénes roham soran fennall6 vertigo esetlegesen CGRP
kozvetitéssel jon létre. Célunk volna a CGRP és a receptor alegységeinek (CLR, RAMP1)
¢s ezek el6fordulasanak meghatarozasa human cerebellumban, immunhisztokémiai
vizsgalatok segitségével.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szima, illetve kore, neme, életkora

A munkénk folyaman 10 felnétt (18 év felett) mindkét nembél (férfi és n6) cadaverbol
szarmazo szovetmintat kivanunk feldolgozni. A szévetmintak nagysaga: 1.5cm x 1.5 cm
x 1.5 cm (esetenként).

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamli EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tajékoztatis® (A tajékoztatas — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartaméanak és az adatok megismerhetdségének mindenki szamara

> A beavatkozassal nem jard, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy kéltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szému EiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvokeptelen vagy korlatozottan cselekviképes személy
esetén a torvényes képviseld tdjékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétsl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak &s az adatok
megismerhetéségének mindenki szaméra hozzaférheté médon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagardl sz616 1992. évi LXIIL térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kézolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendel Jjogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killondsen az adatkezelés céljdardl és Jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra Jjogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A téjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos Jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idGtartaménak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.
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hozzaférhetd moédon térténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szo6lo tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.)

Az adatkezelés iddtartama 1 év.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2010.11. hé 29. nap
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