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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaro vizsgalatok™ szamara

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szaimara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsigoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az d&ltaluk véleményezeit kutatdsok fontosabb adatairél. A
kézvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kodzérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozds nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tOr6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjdn
minden €érdeklddé szdmdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kiizoljon!

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

A passziv dohanyzas jelentésége a COPD és a pulmonalis hypertensio okozta
bronchiolaris funkcié valtozasaban.

A kérelem iktatasi szama: 24/2012.

A kérelmez06 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Géczi Tibor, Altalanos sebész és
Mellkassebész szakorvos

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A bronchiolusok és a pulmonalis kiserek simaizomzatinak funkciobeli valtozasat
szeretnénk vizsgalni COPD-és betegekben in vitro myographias és Western-blot, PCR és
immunhisztokémiai médszerekkel. Véarhatoan jelentds romlas lesz igazolhato és az ebben
részt vevo szignaluak felderitése révén a késdbbiekben esetlegesen 0ij gyogyszerek

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozéssal jaro kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

? A talalméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVL térvény.



kifejlesztése valik lehetdve.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjelélése (elegend6 a kutatds irdnyat jelz néhany irodalmi hivatkozas)
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Zhang Y, Adner M, Cardell LO: Up-regulation of bradykinin receptors in a murine in-
vitro model of chronic airway inflammation. Eur J Pharmacol 2004;489:117-126

Zhang Y, Cao YX, Xu CB, Edvinsson L: Lipid-soluble smoke particles damage
endothelial cells and reduce endothelium-dependent dilataion in rat and man. BMC
Cardiovasc Disord. 2006;6:3 PMID: 16423279

Peinade VI, Barbera JA, Ramirez J, Gomez FP, Roca J: Endothelial dysfunction in

pulmonary arteries of patients with mild COPD. Am J Physiol 1998. 274 (6 Pt 1 ):p.L 908-
13

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A mintakat az egyébként is miitéti el6jegyzéssel rendelkezd és miitétre keriild betegek
eltavolitott tiidérészletébdl szeretnénk venni, ugy, hogy az a minta szovettani
feldolgozasat nem befolyasolja.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Kb. 30-40 beteg Szegeden, férfiak és ndk vegyesen.

5. A kutatas modszerei

In vitro myographia a Neurologiai Klinikan.

Western-blot, qPCR és immunhisztokémia a svéd Lundhi egyetemen.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

Mivel nem torténik semmi plusz beavatkozas az egyébkeént is miitétre keriilé betegeknél
igy nincs kedvezételn esemény, mellékhatas.
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7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

Az adatok végig titkosan lesznek kezelve.



8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Kétmintas T-proba.

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