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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgailatok1 szdmara’
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A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sorén 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tadjékoztassidk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsadg munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekd adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkill megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsOdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!

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

Polimorfizmusok biomarkerekre gyakorolt hatasa Alzheimer-korban

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, beosztasa: Dr. Kélmén Janos, egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Az Alzheimer-kér (AK) neurokémiai diagnosztikdja az utdbbi években egyre nagyobb
szerepet kap a betegség diagnozisaban. A tengerentulon és a skandinav orszagokban mar
elfogadott tény, hogy az AK diagndzisanak felallitasaban a képalkotd vizsgélatokat az
agyfolyadék specialis kémiai vizsgalataval is ki kell egésziteni. Az AK 1j, nemzetkozi
vizsgalati protokollja jelenleg kidolgozas alatt allo verzidja is magéaba foglalja ennek

sziikségességét.

Az AK két f6 neuropatoldgiai elvaltozasaban, a szenilis plakkokban és a neurofibrillaris

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

g.) beavatkozdssal jéré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szévege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol szo16 1999. évi

LXXVI. torvény.



fonadékokban az amyloid  peptid (AB) és a hiperfoszforilalt Tau protein a 2 meghatarozd
molekula, melynek alapjan nem meglepd, hogy ez a 2 biomarker jelentds szerepet jatszik
az AK liquor-diagnosztikdjaban. Tobb vizsgalat bizonyitotta, hogy AK-ban az AP42
koncentracioja az agyvizben csékken, mig a Tau szint emelkedik. AP42/AB38 hanyados
és a foszforilalt tau szintek egylittes meghatirozasa esetén a szenzitivitds 94%, a
specificitds 85%. Az AK hatterében allé genetikai rizikotényezok kozott legismertebb
apolipoprotein E (ApoE) polimorfizmusa ¢és a biomarkerek kozotti kapcsolat
vonatkozasdban rendelkezéstinkre 4ll mar néhany adat, mig a butirilkolinészterdz K
(BuChE-K) polimorfizmusat nem vizsgaltak.

Tervezett vizsgalatunk egyrészt a magyarorszagi viszonylatban ezidaig alkalmazott AK
diagnézisanak 0j, nemzetkozi irdnyvonaldhoz valé felzarkdzasat jelentené, lehetové téve
a pontosabb diagnozist. Masrészt az AK genetikai rizikotényezoi €s liquor biomarkerei
kozotti kapesolatok alaposabb megismerésén keresztiil 4j informdaciokat is biztosit.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Pszichiatriai Klinika memoéria ambulancidjan megjelent, és a



Pszichiatriai Szakmai Kollégium ill. Egészségiigyi minisztérium szakmai protokollja
alapjan kivizsgalt Alzheimer-kérban szenvedd betegek keriilnek bevalasztasra. A
vizsgalatbdl kizarjuk azon betegeket, akiknél a liquorvétel egyéb ok miatt kontraindikalt.

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

A vizsgalatba 100 Alzheimer-korban szenvedd, 65-80 év kozdtti, férfi-ill. ndbeteget
vonunk be, akikt6] 1 alkalommal vért és agyfolyadékot vesziink.

5. A kutatas modszerei

Az agyviz nyerése az EFNS 2009-es ajanlasa alapjan torténne (Deisenhammer és mtsai,
2009). Az agyviz biomarkereinek mennyiségét ELISA modszerrel, mig az ApoE és
BuChE polimorfizmusokat PCR technikaval hatarozzuk meg (Kélman és mtsai, 1997,
1998, Rakonczai €s mtsai, 2005).

6. A kedvezdtlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Az agyviz vételt neurolégus szakorvos (PM) végzi, az esetleges nem kivanatos
események megelézése érdekében a betegeket 24 orara megfigyelés céljabol felvessziik,
ez id6 alatt a beteget fektetjiik, bGséges folyadékbevitel biztositiasa mellett. A vérvételt

szakasszisztens végzi, ebben az esetben nem kivant esemény, szovédmény eléfordulasa
minimalis.

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

A résztvevOk adatait anonim modon kezeljiik, a felvett adatokat sorszammal jel6lve.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak modszere

A statisztikai elemzéseket SPSS programmal végezziik. A vizsgalt paraméterek kozotti
korrelaciét Pearson-féle korrelacidés koefficiens meghatarozasaval, illetve linedris
regresszios modell segitségével vizsgaljuk.



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

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. oktober 28.
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