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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A téma megnevezése

FLORIN kozmetikai termékek irritativ és allergizal6 hatasianak vizsgalata
(Protokollszam: DER-FLORN — 003)

A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezet6 egyetemi tanar

Szegedi Tudoményegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Vizsgalataink sordan a kozmetikai iparban mar hasznalt hatdéanyagokat teszteliink, a
klinikankon rutin diagnosztikdban alkalmazott hasznélati és zart epikutan patch teszttel,
melyek in vivo allergolégiai vizsgalatok, melyekkel a kiilonbdzé anyagok irritativ hatdsat,
€s a szenzitizalt egyéneken az allergénekkel szembeni kés6i tipust allergias
tulérzékenységet célzottan ki lehet mutatni, ill. kdvetkeztetni lehet a készitmény egy-egy
adott szempont szerinti hatékonysagara.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozoé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

e  EurJ Dermatol. 2002 Sep-Oct;12(5):506-13.
Epicutaneous patch testing.
Devos SA, Van Der Valk PG.

Department of Dermatology, Ghent University Hospital, Kerkstraat 33/3, 8400 Oostende, Belgium.
dr.Devos.S@pandora.be

e Allergy Proc. 1989 Nov-Dec;10(6):403-11.

Contact dermatitis and diagnostic techniques.
Rietschel RL.

Department of Dermatology, Ochsner Clinic, New Orleans, LA 70121.




3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoéi és azok ismeretségi
korébdl kivalasztott 20 egészséges, Snként vallalkozo 18 és 65 év kozotti egyénen (férfi és
nd) kivanjuk elvégezni. Az 6sszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és
kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként véllalkozo6 aldirta a beleegyezd nyilatkozatot mielStt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtdrtént volna.

Egészséges férfi vagy n6, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt terlileten és testszerte tiinetmentes a bor.

Kizarasi kritériumok:

Belsd steroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beldil.

Lokalis steroid kezelés 14 napon beliil.
Terhes vagy szoptat6 nok.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szaima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
€életkora

-20 16
- n6k és férfiak
- 18 és 65 év kozotti egyének

5. A kutatas modszerei

Zart epikutan teszt és hasznalati teszt

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat az 6nkéntesek szdmara nem jelent kockazatot.

Amennyiben a résztvevé a tesztelt anyagok valamelyikére tilérzékeny (allergias), akkor a
teszthelyen kivordsodés vagy viszketd kitités, holyagesa mutatkozik. Ezen tiinetek néhany
nap alatt elmulnak, az esetlegesen jelentkezd viszketés enyhitésére rovid ideig szteroid
tartalmu kendcsot alkalmazunk.

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 draban hivhat6 vizsgdldorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo



jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Beteg adatlapon kodolva tuntetjik fel, azokbol a beteg személyazonossdga nem
allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A teszt eredményének leolvasasa a tapaszok felhelyezése utan 20 perccel, 48 déra és 72 ora
mulva torténik.

A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere:

STATISTICA 8.0; SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz¢ érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2010. majus 6.
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