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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

. i T2
beavatkozassal jaré vizsgilatok = szdmara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejove szellemi Jjavakat Magyarorszagon tobb térvény is védi.
! Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba [éptetd 2002. évi VI.
torvény, és az orvosi kutatasok végzésérsl szolo miniszteri rendelet az emberen végzett orvosi kutatdsok
etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a kdzvéleményt tajékoztassak
az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatair6l. A kdzvélemény tajekoztatasanak célja: az etikai
bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok alanyai alapvet emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I1. 10-t51 hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtiM rendelet szerint az
alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok, amelyeket barki korlatozds nélkiil
megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi
terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa
elsédleges szempontnak., A kutatasi terv szakmai-etikai Jjovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddé szdmdra kozze teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy szolgilati titoknak
mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozéljon!

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

Alzheimer-kér specifikus biomarkerek azonositasa gerincveléi folyadékbol és vérbol
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1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az Alzheimer-kér neurokémiai véltozasinak analizise az utébbi években egyre
nagyobb szerepet kap a betegség diagnosztikdjaban. A tengefentﬁlon €s a skandinav
orszagokban mér elfogadott diagnosztikai protokoll az Alzheimer-kor esetében, a képalkotd
vizsglatok eredményeinek kiegészitése liquordiagnosztikai vizsgalatokkal. Az Alzheimer-kér
diagnosztikdjanak 0j, Dubois és mitsai. 4ltal kidolgozott kritérium rendszerben szintén
szerepelnek a liquor markerek véltozéasai, mint diagnosztikus szempontok.

' A 2312002, (V. 9.) szémt EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatds és minden olyan
beavatkozéssal jard kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Bza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-
jén hatélyos szovege alapjéan késziilt.

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



A betegség pontos diagnézisa elengedhetetlen a megfelels kezelés alkalmazasaban,
mely a betegség silyos tiineteinek kialakulasat késleltetheti, akér 10 évvel is. Am eddig
alkalmazott liquor markerek alacsony specificitassal és érzékenységgel rendelkeznek.
Kutatdsunk célja j, potencidlis, Alzheimer-kér specifikus és magas ¢rzékenységgel
rendelkezé fehérje biomarkerek azonositasa a liquorbd] és vérbsl. Az Uj markerek pontosabba

tehetnék a diagndzist, a betegség kordbbi felismerését tennek lehet6ve.
Tervezett kisérletiink céljai az Alzheimer-korral kapcsolatos nemzetkozi tudomanyos

torekvések céljaival megegyeznek, az altalunk hasznalt modern technikék lehetévé teszik
ezek nemzetkozi elismerését is. Az Wonnan azonositott markerek nem csupan klinikai-
diagnosztikai szempontbé] informativak, hanem az Alzheimer-kér eddig ismeretlen patologias
hattér folyamatair6! is adatokkal szolgalhat. Ez esetleg 1 iranyt adhat az Alzheimer-kér
kezelését célzo vj szerek fejlesztésének is.
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasinak rendszere

A vizsgédlat soran a Pszichidtriai Klinika memoria ambulancigjan megjelent, a
Pszichidtriai Szakmai Kollégium ill. Egészségligyi Minisztérium szakmai protokollja alapjan
kivizsgélt, és a BNO-10 és a DSM-IV kritériumainak megfeleld Alzheimer-kérban szenveds
betegeket vélasztunk be vizsgélati csoportunkba.

Vizsgalatunk kontroll csoportjiba olyan nem Alzheimer-kérban szenvedsd betegek
kertilnek bevalasztasra, akik egyéb neurologiai €s/vagy pszichidtriai betegség alapjan
jelentkeztek a Neurologiai Klinikan vagy a Pszichiatriai klinikan.

Azon betegeket, akiknél a liquorvétel egyéb ok miatt kontraindikalt kizarjuk.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A vizsgélatba 100 Alzheimer-kérban szenvedd 50-90 év kozotti, férfi- és nbbeteget
vontunk be, akiktdl egy alkalommal vért és liquort vettiink.

Kontrollként 100 nemben és korban illesztett, nem Alzheimer-korban szenvedd
beteget kériink fel vizsgalatunkhoz, akikté] szintén egyszer liquort és vért vesziink.

5. A kutatds médszerei

A lumbal puntio az EFNS 2009-es ajanldsa alapjan torténne (Deisenhammaer &s
mtsai., 2009). A diagnosztikus markereket ELISA médszerrel a potencidlis markereket
fehérje mikrochhip, két-dimenzids elektroforézis, tomegspektrometria, realtime-PCR és
western blot médszerekkel azonositjuk.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A lumbal puntiot neurolégus szakorvos végzi, az esetleges nem kivanatos
mellékhatdsok megelézése érdekében a betegeket 24 Ords megfigyelésre felvessziik
osztalyunkra. Ez idS alatt béséges folyadék bevitelt biztositunk és a beteget fektetjiik. A
vérvételt szakasszisztens végzi, ebben az esetben a nem kivént mellékhatasok és
szov8dmények kockézata elhanyagolhatd.

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

A résztvevok adatait anonim médon kezeljiik, a felvett adatokhoz sorszamokat
rendeliink, a mintdk azonositasa a sorszamok alapjéan torténik.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

A western blot, fehérje mikrochip, tomegspektrometria és Real-time PCR kisérletek
soran nyert adatokat statisztikai elemzését SSPS programmal végezzik. A vizsgalt
paraméterek



kozotti kiilonbségeket T-proba és/vagy egy-, vagy tobb-szempontos ANOVA analizissel
vizsgéljuk.

A két-dimenzids elektroforézis kisérletes eredményeit MultiGorge softver
segitségével, szintén T-proba és egy szempontos ANOVA modszerekkel vizsgaljuk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 200 . ... ho ....... nap

dr. Janka Zoltan
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