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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

, sr e . .2
beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamdra

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tébb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6lé6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tijékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkdijanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet® emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvénos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Kémiai biomarkerek vizsgalata idegrendszeri kérképekben

A kérelem iktatasi szdma: ,Z AAE-S

A kérelmez6 neve: Prof. Dr. Vécsei Lészlo
Munkakore €s beosztasa: tanszékvezetd egyetemi tanar
SZTE AOK Neurolégiai Klinika

6725 Szeged

Semmelweis u. 6

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

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

? Bz a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szémii EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Gsszefoglalisa

A kutatas célja:

A program célja, hogy az idegrendszeri korképekben (stroke, sclerosis multiplex és més
gyulladésos korképek, epilepszia, neuromuscularis és extrapyramidalis megbetegedések,
fejfajasok) szenvedd betegek testnedveiben (vér, nyal, konny, vizelet, liquor) biomarkerek
(kinureninek, monoaminok, egyé€b kis- és kozépmolekula témegli molekulak, aminosavak,
oligopeptidek, peptidek, nukleotidok stb.) mennyiségi meghatarozasa, iij molekuldk
szerkezeti azonositasa.

A program tudoméanyos jelentosége:

Az idegrendszeri kérképek pathomechanisumséban a pathokémiai térténések meghatarozé
jelentdségiiek. Ezért a biomarkerek min6ségi azonositasa és mennyiségi meghatarozésa a
beteg klinikai allapotdval §sszevetve fontos informécioét szolgaltathat magara a betegségre
vonatkozoan. Ez a megkozelités a személyre szabott medicina iranyaba komoly
elorelépést jelenthet.

A vizsgalatok kivitelezése:

A beteg elézetes beleegyezést kvetden torténik/tértént a mintavétel. A mintak tarolasa az
SZTE AOK Neurolégiai Klinika Biobankjaban torténik (ANTSZ-engedély: IV-B/768/1-
249/2013, Biobanki engedély: Regionalis Human Orvosbioldgiai Kutatasetikai
Bizottsag:135/2008). A minték egy részét Szegeden, illetve Magyarorszagon vizsgaljuk,
mas részét gyorspostaval, hiitétt dllapotban az Uppsalai Egyetem laboratériuméba
kiildjiik, ahol eldzetes egyeztetést kovetden a mintdk kémiai analizise megtorténik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1, Endogenous neuroprotection in chronicneurodegenerative disorders:with particular
regard to the kynurenines

Dénes Zadori, Péter Klivényi, Imola Plangar, Jozsef Toldi, Laszl6 Vécsei
Brain Recovery Review Series

2, Mitochondrial disturbances, excitotoxicity, neuroinflammation and kynurenines:Novel
therapeutic strategies for neurodegenerative disorders

Dénes Zadori, Péter Klivényi, Levente Szalardy, Ferenc Fiilop, Jozsef Toldi, Laszld
Vécsei

Journal of the Neurological Sciences

3, Amino Acids and Biogenic Amines in Cerebrospinal Fluidof Patients with Parkinson’s
Disease

S. Engelborghs, Marescau, P. P. De Deyn

Neurochemical Research,

4, Simultaneous Determination of Oxysterols, Cholesterol and 25-Hydroxy-Vitamin D3
inHuman Plasma by LC-UV-MS



Rohini Narayanaswamy, Darlene Badgett, Murali Ramanathan, Richard W. Browne,
Vignesh Iyer, Robert Zivadinov, Prachi Khare, Bianca Weinstock-Guttman
Plos ONE

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A SZTE AOK Neuroldgiai Klinikan miikédé biobankban tarolt elézetesen levett minték,
valamint a kutatas ideje alatt gy(jtott friss mintak felhasznalésat tervezziik.

Kizaro kritérium:

18 év alatti életkor
Varanddssag

frasos beleegyezés hidnya

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba 18. életéviiket betoltott férfiakat és ndket egyarant terveziink bevonni.

A mintagyiijtés az SZTE AOK Biobankjaban mar tarolt, illetve folyamatosan gytijtétt
mintdkat érintené. A biobanki beleegyez6 kitoltésével a résztvevok irdsos
beleegyezésiiket adjak a mintak kutatasi felhasznaldsara.

Osszesen kb 500 minta vizsgalatat tervezziik.

5. A kutatas moédszerei:

Foleg folyadék és gazkromatografias mérések elvégzését tervezziik.

6. A kedvezditlen események €s a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Nem varhato.

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

Lsd adatvédelmi tajékoztatd

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisianak mdédszere

Az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel az adatokat, illetve
az adatok kiértékelését statisztikus szakemberre bizzuk.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utidn az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2015. december hé 03 nap
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