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A Q/QU/ z

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgeilatok1 szamara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tbb térvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptets
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvinossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkill megismerhet. Kérjikk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdbldzatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor§ tdjékoztatisat tartsa elsbdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utén, az etikai bizottsag a sajét honlapjéan
minden érdeklédd szdmdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozéljon!

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

A triptofan - kinurenin metabolizmus soran keletkezé metabolitok kimutatasa
traumas koponya-agysériilt és intracranialis vérzést szenvedett betegek
liquorabdol.

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tomosvari Adrienn egyetemi tanarsegéd, a
Szegedi Tudoményegyetem Anesztezioldgiai és Intenziv Terapids Intézet IT .Részleg (AITI-
I1.) Intenziv Osztaly vezetd helyettese

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Trauméas koponya-agysériiléseket €s intracranialis vérzést kovetGen a megvaltozott

' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jarc vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomany kutatés és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9. ) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

? A talalményok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél szélo 1999. évi
LXXVL. torvény.



metaboliku's:' folyamatok maésodlagos 1idegsejt karosodasokat idéznek el5. A
patofiziolégiai folyamatok kialakuldsdban kiemelkedd jelentGségi a serkentd
neurotransimitterek, elsGsorban a glutamét és aszpartit, valamint proinflammatoros
citokinek fokozott felszabadulasa, fokozott szabadgydk-képzd&dés, ischaemia-hypoxia
okozta kirosodds, az energiatermel$ folyamatok karosodédsa, valamint az agyddéma
kialakuldsa. A kinurenin-rendszer metabolitjai k6zO6tt neurotoxikus és neuroprotektiv
hatésﬁ vegyﬁletek is szerepelnek. Trauméis agykarosoddsok esetén human és
allatkisérletes adatok igazoltak az emelkedett glutamat- és kvinolinsav-szintet, melyek
szerepe feltételezhet6 a masodlagos neuronkarosodésok kialakuldsaban. A megvaltozott
agyi metabolikus folyamatok pontos megismerése lehetGséget adhat a masodlagos
agykéroéodééok kezelésére illetve megeldzésére. Jelen vizsgalatunkban a triptofin -
kinurenin metabolizmus sordn képz6d6 metabolitok jelenlétét, a metabolizmus
kinetikdjat és dinamik4jat, valamint ezek klinikai jelent6ségét vizsgaljuk stlyos
koponya- agysériilt és intracranialis vérzést szenvedett betegeken az SZTE AITI II.
Részleg Intenziv Terdpias Osztalyan. ‘

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:
e SZTE AOK AITI II. Részleg Intenziv Osztilyan ellatott, 18 éven feliili, olyan
GCS 8 vagy az alatti stlyos traumas koponya-agysériilt, aneurysma ruptura miatt
subarachnoidealis vérzést szenvedett és intracerebralis vérzett betegek, akiknél a

terapids protokoll részeként kamradraint tiltetnek be.

* A mintavétel elézetes szobeli és irasbeli tdjékoztatdst kovetSen a csakis a beteg
vagy torvényes képviseléje beleegyezésével torténhet meg. A vizsgalatba valé
Onkéntes beleegyezést a beleegyez6 nyilatkozat és a betegtajékoztatd alairdsaval

kell hitelesiteni

e Korlatozottan cselekvdképes személy térvényes képviseldje beleegyezésével vagy
utélagos jovahagyassal tehet beleegyezd nyilatkozatot, addig a mintavételre ‘nem

keriilhet sor



Cselekviképtelen személy helyett torvényes képviseléje nyilatkozhat

Szbbeli nyilatkozat esetén azt irasba kell foglalni, amelyen két tanll alairdsdval

igazolja a nyilatkozat megtorténtét

Kizarasi kritériumok:

18 é\_z alatti betegek
terhes nok
iéazolt meningitis

Sulyos, szervi dysfunctiokat okozé mellkasi vagy hasi  sériilés,

myelonkompresszidt okozo6 gerincsériilés, polytraumatizalt, égett beteg

Haemoculturaval igazolt sepsis, szervi elégtelenséggel jar6 sulyos sepsis vagy

septicus shock

Haemorrhagias shock, cardiogen shock és/vagy cardio-pulmonalis resuscitatio

okozta prolongalt hypotensio

A koérelézményben szerepld ismert neurodegenerativ korkép, vagy sclerosis

multiplex

Amennyiben a beteg/torvényes képviseldje részletes tajakoztatast kovetden a

vizsgalatba nem egyezik bele

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

A kutatasba bevont betegcsoportok a kdvetkezdk:

Min. 20, max. 200 sulyos traumas koponya-agysériilt beteg valamint intracranialis
vérzést szenvedett beteg, akiknek a kezelése soran kezelési protokoll alapjan kamradrain
beiiltetése torténik meg.

5. A kutatas médszerei

Az agykamraba bevezetett kamradrainen keresztiil szabalyozottan elvezetett
liquor cerebrospinalisb6l (CSF) 3-4 ml-t kutatasi célra az SZTE Neuroldgiai
Klinikéra kertil tovabbitasra :

A betegtdl vérvétel torténik a CSF-mintavétel iddpontjaban, mely szintén az



¥

SZTE Neurol6giai Klinika Liquordiagnisztikai Laboratériumdba keriil

e A mintiakbol az analitikai mérések az SZTE Neurologiai Klinika, a SZTE TTK
Analitikai Kémia valamint a University of Uppsala laboratériumaban torténnek
meg

6. A kedvezédtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem varhato.

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

A Kkutatdsban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eléiré_sokhak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgilat sordn keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk ellatni. A titkositasi kodot biztos helyen, az adatoktdl kiildn fog]uk
tarolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kézleményekben

a vizsgélatban résztvevok azonositasat lehetdvé tevé adatok nem fognak szerepelni.
8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel::

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kézérdekli adatokat a honlapJan kozzé
teheti. -

Szeged, 2012. 11. 10.

Dr. Témosvari Adrienn
egyetemi tanarsegéd




Prof. Dr. Vég¢sei Laszl6
tanszékvezetdl egyetemi tanar




