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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regiondilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé Kkell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejévé szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tdjékoztatisinak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. 1II. 10-t6] hatalyos 1/2007. (L. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalthat¢ adatok kézérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovédhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 sziméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii 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)

A D-vitamin metabolizmuséaban szerepet jatszd fehérjék génpolimorfizmusainak és
epigenetikai faktoroknak a vizsgalata Parkinson-kéros betegekben

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

neve: Prof. Dr. Vécsei Laszl6
munkakdre €s beosztasa: tanszékvezetd egyetemi tanar, dékan

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatas célja, hogy a D vitamin metabolizmusban szerepet jatszo6 fehérjék

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995, évi XXXIII. torvény, a szerzdi Jjogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL. torvény.



génpolimorfizmusainak, és a kiilonb6z6 epigenetikai faktorok Parkinson-korra gyakorolt
hatéasét vizsgaljuk. A vizsgéalatba kb.300 beteg €s ugyanennyi kontrol személyt szeretnénk
bevonni annak érdekében, hogy pontos képet kapjunk a D vitamin szignalizacids
utvonalnak a Parkinson-korban bet6ltot lehetséges szerepérol.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Megan W. Butler, Amber Burt, Todd L. Edwards, Stephan Zuchner, William K. Scott,
Eden R. Martin, Jeffery M. Vance and Liyong Wang

Vitamin D Receptor Gene as a Candidate Gene for Parkinson Disease
Annals of Human Genetics (2011) 75,201-210

2. Harold L. Newmark and Jonathan Newmark

Vitamin D and Parkinson’s Disease—A Hypothesis
Movement Disorders (2007) Vol. 22, No. 4,461-468

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A SZTE AOK Neuroldgiai Klinikan 1év6 biobankban tarolt eldzetesen levett vérmintéak.
A kutatas ideje alatt gy(ijtott friss vérmintak.

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

Betegek: 40-90 év kozotti Parkinson betegek, akik diagnézisat a klinikank
extrapyramidalis betegség szakért6je allitotta fel az érvényben 1év6 klinikai irdnyelvek és
genetikai vizsgalat alapjan

Kontrolok: 40-90 év kozotti egészségesek.

5. A kutatas modszerei

A kutats soran a levett vérekbdl kisozasi modszerrel, illetve kiilonbdzé kitek
segitségével elvégezziik a DNS preparalést. (felhasznaljuk a biobankban 1év6 eldzetesen
levett vérmintakat, valamint folyamatosan gytijtenénk vért) A mintat ezutan PCR gépben
amplifikaljuk, majd RFLP hogy elkiilonitsiik az alléleket. A mintékat gél elektroforézis
futtatassal validaljuk.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Nem varhat6



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

Lasd adatvédelmi tajékoztatd

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisdnak modszere

Az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel az adatokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyds utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti. ‘
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