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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

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

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejvo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd széméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Human bor szerkezeti valtozasainak vizsgalata FTIR médszerrel

A kérelem iktatasi szamaf 53/2009.

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Csanyi Erzsébet egyetemi docens

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Célunk annak in vivo vizsgélata, hogy kiilénbdzd dermalis készitmények milyen modon illetve mértékben
mddositjak a bér szerkezetét, hidrataltsagat. A hidratécio mértéke jelentdsen médosithatja szamos
hatéanyag bérpenetrécidjat. Célunk olyan Gjtipust gydgyszerhordozé rendszerek kidolgozasa, melyek
segitségével tartds bérhidratacio érhetd el a stratum comeum szerkezeti valtozasa nélkiil.

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

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

*Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzdi jogrol szol6 1999. évi
LXXVL. torvény.



2. A kutatas tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjellése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Synchroton FT-IR microscopic study of chemical enhancers in tran Sdermal drug
delivery: example of fatty acids

M. Cotte, P. Dumas, M. Besnard, P. Tchoreloff, Ph. Walter

J. Control Release 97 (2004) 269-281

Attenuated total reflection-Fourier transform infrared spectroscopy as a possible method
investigate biophisical parameters of stratum corneum in vivo

L. Brancaleon, M. P. Bamberg, T. Sakamaki, N. Kollias

J. Invest. Dermatol. 116 (2001) 380-386

Characterization of the permeability barrier of human skin in vivo

F. Pirot, Y. N. Kalia, A. L. Stinchcomb, G. Keating, A. Bunge

Natl. Acad. Sci. USA 94 (1997) 1562-1567

Examination of stratum corneum barrier function in vivo by infrared spectroscopy

D. Bommannan, R. O. Potts, R. H. Guy

J. Invest. Dermatol. 95 (1990) 403-408

3. A résztveviok toborzasinak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Egészséges Onkéntesek, akiknél sem allergia, sem barmiféle borbetegség nem all fenn

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 £6, nd és férfi, 20-60 év

5. A Kutatds modszerei

Fourier transzformécids infravords spektroszkopiai vizsgalatok kdzvetleniil bérén illetve
tape-stripping modszerrel

6. A kedvezétlen események és a salyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Kizar6lag Gyogyszerkonyvi és kozmetikai mindségii alapanyagokbol késziilt
készitményeket vizsgalunk.

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

A vizsgélatokat gydgyszerész végzi, akit titoktartas kitelez.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Microsoft Excel program segitségével



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatésnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlitozas nélkiil megismerheti.

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

Szeged, 2009. aprilis 23.
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