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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

A Kitoltstt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatidsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositésa.

A 2007. II1. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelette]l modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjdn t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa -elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekil adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kizoljon!

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

Primer fejfajasbetegségek pathomechanizmusanak vizsgilata. Neuropeptid és
receptor megoszlas vizsgalata a sensoros cortex, a thalamus és a hippocampus
rendszerében

A kérelem iktatasi szama: 6 ?) / 201F-S2TE

A kérelmezé neve, munkakore és beosztasa: Dr. Tajti Janos, egyetemi docens
1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A migrén rohamokban jelentkez6, multifaktoridlis, neurovascularis megbetegedés (Ferrari
2005). Az egyik leggyakoribb neurolégiai korkép a migrén, mely a felnétt lakossag 16%-

at érinti, €s ezért jelentds gazdasigi-tarsadalmi hatdsa van (Lipton and Bigal 2005). A

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

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

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

* A talalményok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerz6i jogrol szolé 1999, évi
LXXVI. torvény.



WHO legutobbi felmérése szerint a 4. azon leggyakoribb ok, mely silyos
egészségkarosodast okoz (Mokdad et al. 2016). Pontos pathomechanizmusa nem ismert,
de a jelenlegi hipotézisek a trigeminovascularis rendszer aktivitasat tételezik fel a fejtajas
hatterében (Edvinsson et al. 2012; Pietrobon and Moskowitz 2013). A trigeminovascularis
rendszer mitkodésének lényege, hogy funkcionalis kapcsolatot hoz létre a meningealis
vasculatura (periférids 4g) és az agytdrzsi neurondlis (centralis ag) elemek kozott.
Aktivitasakor a periféridn vazoaktiv neuropeptidek (P-anyag - SP, calcitonin génrelcios
peptid - CGRP) 4ramlanak a durdlis vasculaturaba, melynek hatasara vazodilatacio,
plazma-protein extravasatio, az érfal és komyezetének steril gyulladasa (neurogén
inflammatio) jén létre. A centralis &g ingeriilete folytin a caudalis trigeminalis
magcsoportban (TNC) a neuronok aktivalédésa volt megfigyelheté (Edvinsson and
Uddman 2005).

A caudalis trigeminalis magcsoportban a masodlagos atkapcsold érz6 neuronok beidegzést
kapnak egyrészt a durdt innervalé trigeminalis neuronok centralis agatol, valamint a
cervikalis C, gerincveldi ideg (n. occipitalis maior) kdzponti nyulvanyatol (Bartsch and
Goadsby 2005). A cervikalis C, gerincvel6i ideg periférids aga és dgrendszere altal ellatott
perikranialis izomzat stimulacidja szintén kivéltja a centrélis szenzitizdciot a masodlagos
érzé neuronokban (Goadsby 2005; Burstein et al. 2000; Dodick and Silberstein 2006).
Klinikailag a centrilis szenzitizcié jelének tekintik a fej-nyak tdjékra lokalizalodd
allodyniat és az extrakranidlis (nyaki, tarkotdji) izomzat feszességét, tovaterjeds,
kisugérz6 fajdalmat.

A maésodlagos sensoros neuronoktél az informacié a thalamusba jut, ahol a harmadlagos
atkapcsold neuronok szenzitizéciojat alakitja ki. Ennek klinikai jele az extracranialisan
(pl: alkar) létrejovo allodynia. A thalamusbol a sensoros cortexbe juto ingeriilet végso
feldolgozdsra. A fijdalommal kapcsolatos emlékképek kialakuldsaban pedig a
hippocampusnak tulajdonitanak szerepet (Edvinsson et al. 2012; Pietrobon and
Moskowitz 2013). Célunk a sensoros cortex, a thalamus és a hippocampus rendszerében a
trigemino-vascularis rendszer aktivitdsaban szerepet jatszo neuropeptidek €s azok receptor

megoszlasanak a feltérképezése immunhisztokémiai technikaval.
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

Dr. Tajti Janos attekinti az elhunytak korbonctani értesitdjét €s kivalasztja a kozponti
idegrendszeri betegségben nem szenvedd alanyokat.

Munkank sorén csak olyan elhunyt holttestébdl torténik szévetminta vétel, akinek nincs
,, Tiltakoz6 nyilatkozat”-a.

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

A munkank folyamén 10 felndtt (18 év feletti, mindkét nembeli) cadaverbdl szarmazo
szovetmintat kivanunk feldolgozni. A szovetmintdk nagysaga: 1.5 cm x 1.5 cm x 1.5 cm



vagy 0.5 cm x 0.5 cm x 0.5 cm (esetenként). Post-mortem id6étartam: 24-48 6ra.

5. A kutatas modszerei

A korboncolds sordn az eltavolitott régiokat (1.5 cm x 1.5 em x 1.5 cm vagy 0.5 cm x 0.5
cm x 0.5 cm) paraformaldehyd tartalmu fixdléban konzervélunk és ezt kdvetéen a SZTE
AOK Neurolégia Klinika Kutaté Laboratériumaban, valamint Lundban (Department of
Clinical Sciences, Division of Experimental Vascular Research, Lund University, Lund,
Sweden) indirekt immunhisztokémiai reakciéval a CGRP, valamint CLR és RAMP1
receptorok, VIP, PACAP és egyéb neuropeptidek megoszlasat vizualizaljuk. A
szdvetmintak a SZTE AOK Neurolégiai Klinika mar miikédé Biobankjaban keriilnek
elhelyezésre. A mintdk kéddal lesznek ellatva, melyek az illetékes személy altal
azonosithatoak, visszakereshet6ek a korbonctani jegyzékényv szdma alapjan. A mintédk
aszeptikus kortilmények kozott, fagyasztva, szdrazjég kozott termoboxban gyorspostaval
keriilnek kiszallitdsra Lundba, ahol -70 C fokon taroljak a szévettani feldolgozasig.

6. A kedvezgtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Nem varhato.

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

A szOvetminta vétel csak olyan elhunyt holttestébdl torténik, akinek nincs ., Liltakozo
nyilatkozata”. A kutatisban résztvevd alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az
eléirasoknak megfelelden mindvégig titkosan kezeljiik. A vizsgélat soran keletkezett
adatokat kodokkal fogjuk ellatni. A titkositdsi kodot biztos helyen, az adatokté] kiilén
fogjuk térolni. A vizsgalat soran nyert adatokat a fenti titkositasok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben

a vizsgalatban résztvevék azonositasat lehetévé tevd adatok nem fo gnak szerepelni.
8. A kutatis sordn nyert adatok statisztikai feldolgoz4sanak médszere

Az eredményeket az egyetemen hasznalt SPSS statisztikai programmal dolgozzuk fel.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé

teheti.
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