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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsglatok' szamsra>

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionlis Kutataisetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie birki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejove szellemi javakat Magyarorszagon tsbb térvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptett

rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kézérdekii adatok

védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatsi terv alapjéan t6ltsék ki ezt a tiblazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajekoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikaj Jjévéhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan

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

Primer fejfajasbetegségek biokémiai hattere

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Vécsej Laszl6, egyetemi tanar,
osztalyvezetd

1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

A migrén az egyik leggyakoribb neurold giai betegség melynek pontos patomechanizmusa
az intenz{v kutatasok ellenére sem tisztazott. A migrénes fejfajas kialakuldsanak egyik
kulcsmomentuma a trigeminovascularis rendszer aktivacioja, az auraj elenségek
kialakuldsanak patofiziolégiai alapja pedi g az . tovaterjedd kérgi gétlas (cortical
spreading depression) Jelensége, ezen folyamatokban bizonyitott a glutamat szerpe. A
triptofan esszenciélis aminosav, a szerotoninképzés eléanyaga, emellett Jelentés része a

' A 23/2002. (V.9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jiro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egeszségére nézve kockézattal jar

*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

A talalményok szabadalmi oltalmar] sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzsi Jjogrél sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



neuroaktiv vegyiilet keletkezik, melyek koziil kiemelkedik a neuroprotektiv hatdsug
kinurénsav Jelent8sége, mely részben a glutamét-receptorok gatlasan keresztiil fejti ki
hatésat. Migrénes betegekben bizonyitottak a szerotoninszintézis valtozasai, melyek
legalabbis részben a kinurenin-rendszer aktivalodasanak kovetkezményei lehetnek. A
kinurenin-rendszer szerepét a nociceptiv folyamatokban és migrénben szamos kisérletes
adat igazolja, de mostandig huméan adatok nem alltak rendelkezésre. Jelen vizsgéalat célja a
kinurenin-rendszer metabolitjainak, valamint egy€b biomarkerek azonositasa migrénes
betegekben.

2. A Kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozisok megjelslése (elegendé a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkoz4s)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztisianak, kizdrasinak rendszere

A kutatasba bevont betegcsoportok a kvetkezdk:
* International Headache Society kritériumai alapjan aura nélkiili migrénes (IHS

1.1.), illetve a tipusos auraval jelentkez6, tipusos migrénes (IHS 1.2.1) betegek
* Korban és nemben egyezé, egeszséges kontrollok

A migrénes betegek diagnézisa egy fejfajas kezelésében jartas, neuroldgus szakorvos
altal torténik, az International Headache Society kritériumrendszere alapjan. A részletes
anamnézis, neurolégiai status régzitésre keriil.

A vizsgélatbdl valé kizaras kritériumai:

* 18 év alatti vagy eszméletlen beteg

* FElbzetes tajékoztatss, illetve a beteg szobeli és frasbeli beleegyezése nélkiil, vagy

ha paciens nem kivan a kisérletben részt venni

e Tensios, illetve cluster fejfajos betegek, illetve az IHS 1.1, valamint az THS 1.2.1

csoportoktol eltérd migrénes betegek

* Az anamnézisben szerepl$ egyéb ismert neurolégiai betegség

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A SZTE Neurolégiai Klinika gondozdsdban levd migrénes betegek, illetve korban és

nemben egyezd, egészséges kontroll személyek keriilnek be a vizsgalatba.
5. A kutatds médszerei

Vizsgalatunkhoz min. 50 max. 250 betegtél , valamint korban és nemben egyezd
egészséges kontrollokté] kivanunk vérmintat venni (egyszeri vérvétel, cubitalis vénabdl,
EDTA-s Vacutainer csévekbe).

A mintédkbol az analitikai mérések az SZTE Neurolégiai Klinika, a SZTE TTK

Analitikai Kémia valamint a University of Uppsala laboratériumaban torténnek meg.
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6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetgsége, a
bekivetkezésiik esetén a kévetends eljardsok

Nem varhato.
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7. A résztvevok személyes és €geszsegiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t0rvény alapjan)

A kutatdsban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogi adatajt az eléirdsoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgalat sordn keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellani. A titkositasi kédot biztos helyen, az adatokts] kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgélat soran nyert adatokat a fenti titkositadsok mellett tudoményos
kézleményekben kivanjuk megj elentetni, magyar &s idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgélatban résztvevk azonositasat lehet6vé tevs adatok nem fognak szerepelni.
8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredményeket az cgyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak g szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmaj- vagy szolgalati titkot, illetve kutat3s
érdekeit veszélyezteté adatot, A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudom4sul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kézérdeki; adatokat a honlapjan kézzé
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kérelmez6 nbve és aléfrésg



