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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

Ie er_r e - 1 r -
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatédlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésér6l szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az &ltaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1II. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elott tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai j6vahagyéasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dd szaméra kozzé teheti az itt megadott kézérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

Neurologiai korképek, kiemelten a sclerosis multiplex (SM) patomechanizmusanak
tanulmanyozasa egészséges ragesalok akut hippocampalis agyszeletein SM paciensek
liquorat felhasznalva, kiilénos tekintettel a szinaptikus plaszticitasra (input-output
gorbek, paired-pulsed facilitacio, long-term potentiation) gyakorolt hatdsra
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

A hippocampalis agyszeletekben végzett in vitro kisérleteinkben arra keressiik a vélaszt,
hogy az SM péciensek liquoranak lokalis applikdcidja hatassal van-e a szinaptikus
plaszticitasra kontroll (patkany) agyszeletben. Részleteiben vizsgaljuk a hatas jellegét és
annak id6beli lefutdsat. Az input-output gérbék felvételével a glutaméterg szinaptikus

T A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré] szl6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVLI torvény.



transzmisszid valtozasara, a ,,paired-pulse” ingerléssel a valtozas pre- ill.
posztszinaptikus lokalizacidjara, a long-term potentiation (LTP) indukalhatésagaval ill.
annak tartossagaval a szinaptikus plaszticitisban bekdvetkezett valtozasra tudunk
kovetkeztetni. Korabbi mas modell-rendszeren végzett kisérleteinkben a modszer nagyon
megbizhatonak és érzékenynek bizonyult.

A sclerosis multiplex (SM) betegek 40-60% kognitiv deficitet tapasztal, mint a tanulasi
és memoriazavar. A kognitiv funkcid vesztés a SM egyik legkorabbi megnyilvanulasa. A
hippocampélis 1éziok mértéke korrelal a kognitiv diszfunkciéval, kifejezetten a
hosszitavu epizodikus memoria érintett. A bazalis ganglion demyelinizéacidja
kapcsolatba hozhato SM tiinetekkel, melyek példaul a faradtsag, a memoria €s motoros
képesség karosodasa.

Azt reméljiik, hogy ezen korai tiinetek pathomechanizmusara fényt derithetiink
kisérleteinkkel.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendé a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

5. A kutatas modszerei

6. A kedvezétlen események és a sillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kévetend6 eljarasok

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

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatés
¢érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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