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A Kkutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szaimésra®

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)
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A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez06 neve, munkakére és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezet6 egyetemi tanar
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Szamos termalviznek tuladonitanak gy6gyito hatast a bérre nézve, de arra vonatkozoan
milyen objektiv valtozasokat okoznak a gyogyvizek a bérben, alig tortént célzott
vizsgalat.

A hagyomanyos kléros medencevizben val¢ flirdést kovetéen gyakran tapasztalhatd
borviszketés ¢s szarazsagérzés.

Célunk annak a vizsgalata, hogy a Dora-gyogyvizben valo fiirdés hatasa milyen
valtozasokat okoz a bérre nézve a hagyomanyos kloros medencevizhez képest.
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' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendé a kutatés iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Skin Res Technol. 2009 Nov;15(4):427-32.

Variations of skin biophysical properties after recreational swimming.

Gardinier S, Guéhenneux S, Latreille J, Guinot C, Tschachler E.

Int J Cosmet Sci. 2010 Jun;32(3):205-10.

Effect of Sdo Pedro do Sul thermal water on skin irritation.

Ferreira MO, Costa PC, Bahia MF.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizarasinak rendszere
A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi €s azok ismeretségi
korébol kivalasztott egészséges, onként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.

Az 6sszes egyénnek meg kell felelnie az 6sszes bevondsi és kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozé aléirta a beleegyezd nyilatkozatot mielétt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges, szaraz vagy normal bori férfi vagy nd, 18 és 55 év kozott.

A vizsgdlt teriileten €s testszerte tiinetmentes a bor.

Kizarési kritériumok:

Borbetegség fenndlasa (kivéve atopias dermatitis).
Terhes vagy szoptatd nok.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

40 egészséges, onként vallalkozo, 18 és 55 év kozotti, szaraz vagy normal borli no €s
férfi.

5. A kutatas modszerei

Mérések: transzepidermalis vizvesztés, ph, faggyutartalom, hidratacid, erythéma.
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5. A Kedvesdtlen események €5 n sdlyos nemkivanatos esemdényck fehetdsége, a
sekoveikezésik esetén a kovetendd eljardsok

A vizsgalat az dnkéntesek szaméra nem jelent kockazatot.

Fnhe borszarazsag illetve viszketds |

.

A vizsgalal teljes idotartama alatt 24 Oraban hivhato vizsgidloorvos elérhetoséget minden
részivevo megkapja.

7. A resutvevok szemdélyves &s epészségiioyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992, évi LXUL torvény alapjan)

A vizsealatban részt vevd  betegek  adatait mindvégig  bizalmasan. a  vonatkozo
iopss abdlvoknak meofelelden kezeljik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil6 adatokat az
adatiapon kodolva tiintetjiik fel. azokbol a beteg személyazonossdga nem dllapithatd meg.
A vizsgalal eredménycrol a resztvevOkre nézve kozveueniil hasznosithatd adat nem
szarmazik. Amennyiben o vizspdlal eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,
bban  a  részivevok  szemcéihvenck  azonositasara  alkalmas  adatot nem hozunk

ayilyanossagra.
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3. A lutacds sordn nyeri adatok statisztiicai feldolgoridsinak médszere
A Kutatas soran nyert adatok statisztikal {eldolgozdsénak modsvere:
STATISTICA 8.0; SPSS 15.0

Nyiitkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatésnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolpalati titkot, illetve a kutatas
srdekeit veszélvezietd adatot. A feati adatokat barki. korlatozas nclkil megismerheti.
Pudomasul veszem. hogy jovahaeyds atén az RKEE o kézérdek adatokat a honlapjan kozze

ichet,
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