SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbioldgiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: L. sz. Belgyogydszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré vizsgilatok® szamara’

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon t6bb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az daltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatidsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 1I. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok koézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas 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 ¢€s az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatisat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdra kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozéljon!

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

Péniszb6ron keresztiili hatéanyag penetracid vizsgalata Franz diffizids cellaval
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A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Csanyi Erzsébet, egyetemi docens

1. A kutatas célja

Célkitlizésiink kiilonb6z6 erektilis diszfunkcidban alkalmazhato hatéanyagok

1A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhaté adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan kételes
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

g.) beavatkozdssal jdro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomdanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jdré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz6vege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999, évi
LXXVI. torvény.



(szildenafil-citrat, papaverin-hidroklorid) médositasa (nanonizalés, amorfizalas), illetve
péniszb6rén keresztiili penetraciojanak vizsgalata Franz diffuzids cellaval.

2. A kutatas megszervezése €s mdodszerei

Kisérleteinkhez a péniszboért (circumcisio soran eltdvolitott fitymabor) az Urologia
Klinika biztositja. A péniszborhoz a betegen phimosis miatt elvégzett circumecisiso-t
kovetben jutunk, melyet preparalunk. A preparalt bort Franz diffazios cellara helyezve
hatéanyag penetracios vizsgélatokat végziink.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Jiahorng Liaw Ting-Wei Chang®

Determination of transdermal sildenafil in nude mouse skin by reversed-phase high-
performance liquid chromatography

Journal of Chromatography B: Biomedical Sciences and Applications 765, 161-166
(2001)

Yanfeng Wang Moses S.S. Chow Zhong Zuo

Mechanistic analysis of pH-dependent solubility and trans-membrane permeability of
amphoteric compounds: Application to sildenafil

International Journal of Pharmaceutics, 352, 217-224 (2008)

Eszter Csizmazia, Gabor Erés, Otté Berkesi, Szilvia Berko, Piroska Szabo-Révész,
Erzsébet Csanyi

Penetration enhancer effect of Sucrose laurate and Transcutol on Ibuprofen

J. Drug Deliv. Sci. Tech. 21 (5), 411-415 (2011)

Csizmazia Eszter, Berk6 Szilvia, Maroda Monika, Szabd-Révész Piroska, Csanyi
Erzsébet:

A bdrén keresztiili hatdanyag permedcidé modellezése és penetracifokozok hatasanak
vizsgélata.

Acta Pharmaceutica Hungarica, 82, (1) 15-22 (2012)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, €letkora

Csak indokolt esetben végzett circumcisio-bdl szarmazé bort hasznalunk fel. A
vizsgalatokba bevont betegek anamnézise: phimosis

5. Retrospektiv, beavatkozissal nem jaré vizsgdlatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatds® (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudoményos célti adatkezelés

5 A beavatkozéssal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szo6l6 tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskoru, cselekviképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi térvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgytijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés idGtartamanak és az adatok



esetén — megtorténhet az adatgytijtés tényének, az érintettek kérének, az adatgylijtés céljanak,
az adatkezelés idGtartamanak €s az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre sz6ld tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

A beteg maga nem vesz részt a kisérletben, csak az egyébként miitét utan
megsemmisitésre keriilé péniszbdrrel végziink vizsgalatokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdasnak a szellemi alkotiasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2013. szeptember 5.
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Dr. Révész Piroska
intézetvezetd, MTA doktor

Dr. Csanyi Erzsébet, PhD
egyetemi docens
kérelmez6

intézményvezetd

megismerhetdségének mindenki szamara hozzaférheté modon t6rténd nyilvanossagra hozésaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjlik kozoIni.
A Személyes adatok védelmérdl és a kizérdeki adatok nyilvanossagardl szol6 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elSit kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgditatds esetén meg kell jelbini az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.

(2) Az érintettet — egyérielmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy kilénésen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arvdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgytjiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyiijtés céljanak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szadmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvanossdgra hozataldval, ha az egyénre szol6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdarna.



