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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatok1 szamara’

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t&bb torvény is
védi} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Oviedoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. t6rvény, és az orvosi kutatdsok végzésérol szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az Altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairdl. A
kozvélemény tajékoztatisinak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. T. 10-t3] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kézérdekil adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jévahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméra kézzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Az endogén, kilélegzett metan (CH4) jelenlétének vizsgalata akut ischaemias
. stroke-os betegeknél
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1. kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az elmult években végzett vizsgalatok felvetették a metangdz sejtvédd hatasat. Ujabb
kutatasok azt is igazoltdk, hogy a korabban biologiailag inaktivnak vélt szintelen, szagtalan
metangaz belélegeztetése gyulladascsokkentd hatasi. Néhany irodalmi adat arra utal , hogy a
metan képes csokkenteni a killonboz0 szovetek oxigénhidny okozta karosodasat.
Alltaksérletes modellben a vékonybél ischemiét kévetd reperfuzié korai szakaszéban
alkalmazott metan belélegeztetés csokkentette a mikrokeringési zavarokat, a nyalkahartya

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudoményi
kutatés és minden olyan beavatkozassal jard kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal
jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008.

szeptember 1-jén hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzdi jogrol szolo 1999. évi

LXXVI. torvény.



karosodas mértékeét és a vékonybél oxidativ és nitrozativ stresszmarkereinek szintjét (Kaszaki
€s mtsai, 2013; Boros és mtsai, 2012).

Jelen kutatdsunk kozvetlen célja annak tisztdzasa, ho gy a nemrégiben ischaemiés agyi
keringészavaron 4tesett betegeknél a kilélegzett, endogén metan mennyisége eltérést mutat-e
az azonos, nem stroke-os betegcsoporthoz képest, valamint egészséges Onkéntesekkel valo
Osszehasonlitasdban. Arra keressiik a vélaszt, hogy az agyi keringészavarban szenveddknél
vajon csdkkent-e az endogén metantermeldés, s ha igen, akkor lehet-e ennek szerepe a
betegség kialakulasaban. Pozitiv eredmények esetén tavoli cél lehet annak vizsgalata, hogy
therapiasan fel lehet-¢ hasznalni az anyag esetleges neuroprotektiv hatasat ebben a
betegségcsoportban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A betegtoborozas kritériumai:
. akut ischaemias stroke klinikai diagnézisa
. a stroke az arteria carotis interna ellatési teriiletében van



o 30-75 év kozotti életkor

. felvételi NIHSS érték 3-20 pont kozott van

. nincs intracranialis vérzés a CT vagy MRI felvételeken

. a mintavétel a stroke-ot kovetd 1-3 napon kivitelezheté

. a paciens vagy hozzatartozojanak tajékoztatasa és alairt beleegyezési nyilatkozat

Kizarasi kritériumok:
e Terhesség

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A kutatasba bevont betegcsoportok a kdvetkezok:

Vizsgdlatunkba 50, 30-75 év kozotti életkori ischaemias stroke beteget terveziink
bevonni. A kontroll csoport szintén 50 f6bél1 allna, akik stroke szempontjabél nem birnak
magas vaszkuléris rizikoval, s a Neurologiai Klinika fekvd vagy jarébeteg osztilyan
kezelt betegek (pl.: CIDP, polyneuropatia, sclerosis multiplex, epilepszia, fejtajas,
lumbago stb.). Terveziink egy 2-es kontrollcsoport is bevonni, akik egészséges
onkéntesekbdl allnak. A csoportokban a férfi-né arany nem meghatérozott.

5. A kutatas modszerei

A Neurologiai Klinikén trténik a vizsgélatba bevonni kivant betegek és kontroll személyek
kivalasztasa valamint a mintavétel: nem invaziv eljarassal a paciens kilélegzett levegsje
standard, a Helycobacter pylori kimutatdsara hasznalatos tasakba (breath collection bag) kertil
begylijtésre. A Sebészeti Miitéttan és Biokémiai Intézetek munkatérsai a minta metan
tartalmat fotoakusztikus spektroszkopiaval mérik.

Az els6 mintavétel a stroke fellépését kovetd 1-3 napon beliil térténik, a masodik pedig az
els6 mintavételt kdvetden 3-5 nappal.

A vizsgalat soran a kdvetkez$ adatokat gytijtjiik:

Betegadatok: a beteg TAJ szama, életkora, neme, kérel6zményben ismert betegségek,
rendszeresen szedett gydgyszerek.

Beteg minta: a kilélegzett levegé "breath collection bag"-ben
6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A mintavétel sz6v8dménnyel nem jar, nemkivanatos esemény eléfordulasi valoszniisége
gyakorlatilag nulla.



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

A kutatasban résztvev$ alanyok személyiségjogi és betegjogi adatait az eldirdsoknak
megfelelden mindvégig titkosan kezeljik. A vizsgilat sordn keletkezett adatokat
kodokkal fogjuk elldtni. A titkositdsi kodot biztos helyen, az adatoktol kiilon fogjuk
tarolni. A vizsgalat sordn nyert adatokat a fenti titkositisok mellett tudomanyos
kozleményekben kivanjuk megjelentetni, magyar és idegen nyelven. A kozleményekben
a vizsgalatban résztvevok azonositasat lehet6vé tevé adatok nem fognak szerepelni.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsinak modszere

Az eredményeket a GraphPad Prism statisztikai programmal (kétmintds t-proba,

ANOVA megfelel posztteszttel) értékeljiik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozze
teheti.
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