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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

I sr s o r r h 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsignak korlitozas nélkiil hozziférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

Napégés okozta bérpir mérséklése vagy megelézése a boron, helyileg alkalmazott
gyulladascsékkent6 anyagokkal.

A kérelem iktatasi szama;

A kérelmezé neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tandr, a kutatas vezetdje

1. A Kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Gyulladascstkkentd anyagok hatdsainak és hatékonysdguk vizsgalata a napsugarzis
okozta borégés soran el6forduld bérpir, gyulladas enyhitésének érdekében.

2. A kutatids tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatés irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

COLIPA Standard — 2006.

United States Patent
Patent Number: 5,296,500

Use of N-acetyl-cysteine and derivatives for regulating skin wrinkles and/or skin atrophy.

Br.J.clin. Pharmac. (1978),6,261-266

The effects of indomethacin on arachidonic acid and prostaglandins E2 and Faaifa levels in
human skin 24 H after u.v.B and u.v.C irradiation.

A K. Black, M.W. Greaves, C.N. Hensby, N.A. Plummer & A.P. Warrin

Professorial Unit, Institute of Dermatology, Homerton Grove, London E96BX

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

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



3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébsl kivalasztott 10 egészséges, Onként vallalkozd 18 és 65 év kozotti egyénen
kivanjuk elvégezni. Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az Osszes bevondsi és
kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgéalatra 6nként véallalkozo alairta a beleegyez6 nyilatkozatot mieldtt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy nd, 18 és 65 év kozott.

A vizsgélt teriileten €s test szerte tliinetmentes a bor.

Kizarasi kritériumok:

Bels6 szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beliil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.

Terhes vagy szoptatd nok.

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

10 egészséges, onként vallalkozd 18 és 65 év kozotti férfi és nd.

5. A kutatas moédszerei

Hasznalati teszt, mUszeres mérésekkel (Corneometer, Mexameter).

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A boérre felvitt externak ritkan, az Osszetevokre érzékenyeknél allergids reakciot
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgdlatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentélt terfiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos id§ elteltével szintén elmulnak.

Mellékhatasként jelentkezhet még hanyinger, szédiilés, fejfajas, lmossag.

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

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
megfelelden kezeljik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kédolva tlintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak modszere

Az adatok kiértékelését egymintas t-probaval végezziik (SPSS statisztikai program)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utdn az RKEB a k§zérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.

Szeged, 2012. marcius 5.
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Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar
- kérelmezd, kutatasvezeto



