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A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

, sr 1 s r 1 - e
beavatkozassal jaré vizsgalatok szAmara’

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi. Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl 57616 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgokt6l, hogy a
kozvéleményt tijékoztassik az dltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvett emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL 10-t8 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatisi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekil adatok,
amelyeket barki korlitozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOro tajékoztatasat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jévahagyasa utédn, az etikai bizottsag a saj at honlapjan
minden érdeklédé szamara 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 kutatési protokoll cimével)

Migrén és pszichiétriai kérképek- életmindség és hormonalis hattér

A kérelem iktatési szama:

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Prof. Dr. Vécsei Laszl6, egyetemi tandr,
osztalyvezeto

1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének osszefoglalasa

A migrén rohamokban jelentkez6, heves fejfajas, melynek patomechanizmusa
részleteiben nem tisztazott. Migrénes betegeknél a depresszi6 és kiilonb6zo mas affektiv
zavarok nagyobb gyakorisaggal fordulnak eld, mint egészséges egyéneknél. Depresszid

kétszer gyakoribb fejfajos egyéneknél, mint egészségeseknél. Elsodleges célunk

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgalat ( interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaro orvostudoményi kutats és
minden olyan beavatkozdssal jaré kutatés, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

2 Bz a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamii EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmar6l szolo 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz6i jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



kiilonbozd depresszios indexek felmérése (Beck depresszios kérdéiv, Spielberger féle
onértékelési lap, Reménytelenség skala, Rahe stressz megkiizdés kérdoiv).
Tovéabbiakban migrénes betegek életminéségét (migrén specifikus életmindség, altaldnos
életmindség- SF 36) kivanjuk meghatdrozni, felmérni, hogy az affektiv zavarokkal valo
egyiittes eléfordulds hogyan és milyen mértékben befolyasolja az életmindséget. Major
depresszié kialakuldsdban kiemelt szerepe van a hypothalamo-hypophysealis
rendszernek, ami emelkedett kortizol szinthez vezet. Cluster fejfdjasban bizonyitottan
szerepet jatszik a hypothalamo-hypophysealis rendszer zavara. Feltevdott a kérdés,
hogy hasonlé tényez6k nem vesznek-e részt migrénes fejfajas pathogenesisében.
Kr(’)nikus migrén esetén magasabb reggeli korizol szintet, illetve magasabb
kortizol\dehidroepiandrosteron ardnyt mutattak ki, elsésorban olyan migrénes
betegeknél, akiknél hangulatzavar vagy kognitiv funkci6k csokkenése is fennll.
Vizsgélatunk sordn a kortizol szerepét kivanjuk meghatarozni migrénes betegségben és

kiilonboz6 pszichiatriai korképekben.

2. A Kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. E. Brietzke, C. L. Roganti Leite Moreira, S. Vendramini Bianco Duarte et al
Impact of comorbid migraine on the clinial course of bipolar disorder,
Comrehensive Psychiatry, 2011

2. F. Antonaci, G. Nappi, F. Galli et al Migraine and psychiatric comorbidity: a
review of clinical findings, ] Headache Pain, 2011 12:115-125

3. M. lijima, A. Ito, S. Kurosu et al Pharmacological characterization of repeated
corticosterone injection-induced depression model in rats, Brain Research, 2010
75-80

4. A. Kutiyanawalla, A. V. Terry, A. Pillai Cysteamin Attenuates the Decreases in
TrkB Protein Levels and the Anxiety/Depression-Like Behaviors in Mice Induced
by Corticosterone Treatment, Plos One, 2011 1-12

5. 1. Keller, B. Flores, R.G. Gomez et al Cortisol Circadian Rhythm Alterations in
Psychotic Major Depression, Biol Psychiatry 2006 60: 275-281

6. M. A. Ellenbogen, S. Hodgins, C.-D. Walker et al Daytime cortisol and stress
reactivity —in  the  offspring of parents  with  bipolar  disorder,
Psychoneurondocrinology, 2006 31, 1164-1180

7. V. Krishnan, E. J. Nestler Linking Molecules to Mood: New Insight Into the
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Biology of Depression, Am J Psychiatry 2010 167:1305-1320

M. A. Ellenbogen, S. Hodgins, A-M. Linnen et al Elevated daytime cortisol levels.
A biomakrek of subsequent major affective disorder? Journal of Affective
Disorders 2011, 132 265-269

P. A. Zunszain, C. Anacker, A. Cattaneo et al Glucocorticoids, cytokines and brain
abnormalities in depression, Progress in Neuro- Psychopharmacology &
Biological Psychiatry 2011 35: 722-729

P. S. Rojas, R. Fritsch, R. A. Rojas et al Serum brain-derived neurotrophic factor
and glucocorticoid receptor levels in lymphocytes as markers of antidepressant
response in major depressive patients: A pilot study, Psychiatry Research 2011
189 239-245

N. Bowens, W. Heydendael, S. Bhatnagar et al Lack of elevations in
glucocorticoids correlates with dysphoria-like behavior after repeated social
defeat, Physiology & Behavior, 2011

A. Blugeot, C. Rivat, E. Bouvier et al Vulnerability to Depression: From Brain
Neuroplasticity to Identification of Biomarkers, The Journal of Neuroscience, 2011
31 12889-12899

F. R. Patacchioli P. Monnazzi, S. Simeoni et al Salivary cortisal,
dehydroepiandrosterone-sulphate (DHEA-S) and testosternoe in women with
chonic migraine, J Headache Pain 2006 7: 90-94

M. F. P. Peres, M. Sanchez del Rio, M. L. V. Seabra et al Hypothalamic
involvement in chronic migrain, J Neurol Neurosurg Psychiatry 2001 71: 747-751

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatasba bevont betegcsoportok a kovetkezok:

30 migrénes beteg, akiknél magas depressziés indexeket, illetve depresszios
tiineteket észleliink (Beck féle depressziés kérddiv, Spielberger féle dnértékelési
lap, Reménytelenség skila; DMS-IV Axis . tengely zavarait segité félig-

strukturalt interji)

30 migrénes beteg, akiknél alacsony depresszids indexeket, illetve depresszids

tiinetek hidnyat észleljiik (kiilonbdzo affektiv zavarokra nem hajlamosak)

30 szorong0 beteg



— 30 major depresszidban szenvedd, élete sordn legaldbb egyszer pszichiatriai

osztalyon kezelt paciens

— 30 egészséges, neurologiai €s pszichiatriai betegségben nem szenvedd, nemben és

korban egyez6 kontroll személy

A migrénes betegek diagnézisa egy fejfdjas kezelésében jartas, neurologus szakorvos
altal torténik, az International Headache Society kritériumrendszere alapjan, a
pszichiatriai korképekben szenvedd betegeket pszichiater szakorvos diagnosztizalja. A
részletes anamnézis, neuroldgiai status rogzitésre keriil

A vizsgélatbdl valo kizards kritériumai:
e El6z06 nap végzett intenziv fizikai erdkifejtés
e Tartds stresszes allapot
e Tartés hypoglycaemia
e Corticoterapia

e Endokrinoldgiai betegség

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

A kutatasba bevont résztvevok szama: 150 6, a kovetkez6képpen:
e SZTE AOK Neurolégiai Klinika- 60 minta; Prof. Dr. Vécsei Lészl6 és Dr. Tajti

Janos feliigyeletével, Dr. Lukacs Melinda kozremukodésével

e SZTE AOK Pszichiatriai Intézet- 30 minta; Prof. Dr. Janka Zolt4n feliigyeletével,

Ando Balint kdzremiikodésével

e SZTE AOK Biokémiai Intézet- 30 minta; Prof. Dr. Dux LészI6 feliigyeletével, Dr.

Keresztes Margit kozremiikodésével

o Egészséges kontroll- 30 minta Prof. Dr. Vécsei Laszl6 és Dr. Tajti Janos

irdanyitasaval, Dr. Lukdcs Melinda kézremukodésével

5. A kutatas médszerei

e Reggel 8-10 6ra vérmintavétel megvaldsitdsa (S ml vér)

e Kortizol és ACTH szint meghatérozasa chemiluminescencids médszerrel
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6. A kedvezdtlen események és a salyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Nem vérhato.

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

A kutatasban résztvevé alanyok személyiségjogi és betegjogl adatait az eldirasoknak
megfeleléen mindvégig titkosan kezeljik. A vizsgalat soran keletkezett adatokat
kédokkal fogjuk ellatni. A titkositdsi kédot biztos helyen, az adatoktdl kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgédlat soran nyert adatokat a fenti titkositdsok mellett tudomanyos
kézleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar €s idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehetévé tevod adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel az

adatokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévdhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 200 . oo hé ... nap

kérelmezd neve és aldirasa intéze:\\/e)eté neve és alairasa

intézményvezetd neve ¢s alairasa



