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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata’

beavatkozdssal nem jaré vizsgilatok® szimé4ra®

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositsa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EuM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii 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
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyésa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szdmdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Bdrhidratdcid és a transzepidermdlis vizvesztés vizsgdlata Corneométerrel, Tewaméterrel

és Thermometerrel

A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Csdnyi Erzsébet egyetemi docens

YA 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekii nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos

kutatdsi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.
% A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés és

minden olyan beavatkozssal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozé

orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzo6i jogrol szold 1999. évi

LXXVI. toérvény.

1



1. A kutatas célja

Dermdlis gyogyszerhordozo rendszerek fejlesztése sordn fontos figyelembe vemni a
készitmények bérre gyakorolt hatdsdat. A bor hidratdltsagi dllapota jelentds szerepet
jatszhat a hatéanyag-felszivoddsban, ugyanakkor kiilonos figyelmet kell forditani az

alkalmazott segédanyagokra, melyek esetlegesen megnovelhetik a bor vizvesztését.

Vizsgdlatainkat TDK és PhD munka keretében kivanjuk végezni. A kisérlet sordn
kiilonbozd félszilard dermdlis gyogyszerhordozo rendszerek bor hidratdciora gyakorolt
hatdsait illetve ezek osszefiiggését kivanjuk vizsgdlni. A tesztelt készitmények kozott
kiilonbozd polimer tartalmu hidrogélek, szilikon alapu segédanyagokat tartalmazo gélek
és emulzios krémek szerepelnének. Valamennyi felhaszndlt komponens Gyogyszerkonyvi

vagy kozmetikai mindséggel rendelkezik.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A vizsgdlatokat egészséges onkénteseken illetve szortelen egereken kivdnjuk végezni.

A bor hidrataltsdgi dllapotat Corneometer, a homérsékletét Thermometerrel, a

transzepidermdlis vizvesztést pedig Tewameter segitségével kivanjuk meghatdrozni.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Comparative assessment of the performance of two generations of T ewameter®: TM210
and TM300, Rosado, C., Pinto, P., Rodrigues, L. M.: Int. J. Cosmet. Sci. 27, 237-241
(2005)

Transdermal delivery of naloxone: skin permeation, pharmacokinetic, irritancy and
stability studies , Panchagnula, R., Bokalial, R., Sharma, P., Khandavilli, S.: Int. J.
Pharm. 29, 213-223 (2005)

Effects of disinfectants and detergents on skin irritation, Slotosch, C., M., Kampf, G.,
Loffler, H.: Contact Dermatitis 57, 235-241 (2007)

Approaches for optimizing the calibration standard of Tewameter TM 300, Miteva, M.,
Richter, S., Elsner, P., Fluhr, J., W.: Exp. Dermatol. 15, 904-912 (2006)

Moisturizing potentials of ascorbyl palmitate and calcium ascorbate in various topical
Sformulations, Goniillii, U., Yener, G., Uner, M., Incegiil, T.: Int. J. Cosmet. Sci. 26, 31-36
(2004)

Systemic evening primrose o0il improves the biophysical skin parameters of healthy adults,
Muggli, R.: Int. J. Cosmet. Sci. 27, 243-249 (2005)

Quantitative description of human skin water dynamics by a disposition-decomposition
analysis (DDA) of trans-epidermal water loss and epidermal capacitance, Rodrigues, L.,
M., Pinto, P., C., Pereira, L., M.:, Skin Research and Technology 9, 1 (2003)

4. A kutatisba bevonni kivant vizsgalati alanyok szidma, illetve kore, neme, életkora

50 f6 (19-60 éves, férfi és nd egyaradnt) onként jelentkezd égyetemi hallgaté illetve



intézeti dolgozo

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaroé vizsgialatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasara Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
téjékoztatéss (A tajékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudoményos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmara
hozzaférhet6 modon t6rténd nyilvanossagra hozataldval, ha az egyénre sz6l6 tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teszi.
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/intézetvezetd neve és aldirasa
Dr. Cséanyi Erzsébet ﬂProf Dr. Révész Piroska tanszékvezetd
egyetemi docens o egyetemi tanar
SZTE Gyogyszertechnoldgiai Intézet SZTE Gyogyszertechnoldgiai Intézet

kérelmez6 neve és alairdsa™

intézményvezetd neve €s alairdsa

> A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz6lo tdjékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EtiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétol.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgylijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamdnak és az adatok
megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférhet6 modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kozolni.

A Személyes adatok védelmérél és a kozérdekli adatok nyilvanossdgarol sz616 1992. évi LXIII. térvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelez6. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelélni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kiilonédsen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. 4 tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilonosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatdsokat is) céli
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd moédon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz616 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jarna.



