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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgélatokl szamara’

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

Nataurkozmetikai termékek hatékonysaginak és irritativ, allergizalé hatdsainak
vizsgilata; fényvédo készitmények hatékonysagi vizsgilata
(protokollszam: DER-BIOLA — 005)

A kérelem iktatasi szdma:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

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

Borgyodgyaszati és Allergologiai Klinika
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

A Kklinikai vizsgalat célja kiilonboz0, a kozmetikai iparban mar hasznalt hatéanyagok
allergiat kivalt6 hatasanak, valamint hatékonysaguk vizsgalata egészséges dnkénteseken.
Vizsgélataink soran a kozmetikai iparban mar hasznalt hatdanyagokat teszteliink, a
klinikédnkon rutin diagnosztikdban alkalmazott hasznalati és zart epikutan patch teszttel,
melyek in vivo allergolégiai vizsgélatok, melyekkel a kiilonbdz6é anyagok irritativ hatdsat,
€s a szenzitizalt egyéneken az allergénekkel szembeni kés6i tipust allergias
talérzékenységet célzottan ki lehet mutatni, ill. kovetkeztetni lehet a készitmény egy-egy
adott szempont szerinti hatékonysagara.

A fényvédo termékek hatékonysagat az SPF (Sun Protection Factor) jelzi. A
meghatarozast a 2006-os COLIPA standard szerint végezziik.

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

COLIPA Standard — 2006.

' A 23/2002. (V. 9.) széma EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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




J Am Acad Dermatol. 2001 Aug;45(2):222-30.

Clinical efficacy of topical docosanol 10% cream for herpes simplex labialis:
A multicenter, randomized, placebo-controlled trial.

Sacks SL, Thisted RA, Jones TM, Barbarash RA, Mikolich DJ, Ruoff GE, Jorizzo JL,
Gunnill LB, Katz DH, Khalil MH, Morrow PR, Yakatan GJ, Pope LE, Berg JE;
Docosanol 10% Cream Study Group.

Viridae Clinical Sciences, Inc, and the University of British Columbia, Vancouver,
Canada.

Effective treatment of herpes simplex labialis with penciclovir cream:
combined results of two trials.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébol kivalasztott egészséges, onként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.

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

Bevonadsi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozoé alairta a beleegyezd nyilatkozatot miel6tt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy nd, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt terlileten é€s testszerte tlinetmentes a bor.

Csak a hasznalati tesztre vonatkozoan:

Tiinetes és/vagy tlinetmentes, korabban mar ajakherpeszen étesett egyének, akik szamara
az aktiv kezelés megengedett.

Kizéarasi kritériumok:

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

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.
Terhes vagy szoptat6é nok.



4. A Kkutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

90 egészséges, 6nként vallalkozo, 18 év feletti nd és férfi.
5. A kutatas médszerei

In vivo kisérletek:
1.Hasznalati teszt és zart epikutan patch teszt
2. SPF meghatérozas

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

A vizsgalat az onkéntesek szamara nem jelent kockazatot.
A bérre felvitt externdk ritkan, az Osszetevokre érzékenyeknél allergias reakciot
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

A vizsgilat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhat6 vizsgaldorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgéalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozoé
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiikk. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Beteg adatlapon kodolva tiintetjitk fel, azokbdl a beteg személyazonossiga nem
allapithaté meg.

A vizsgélat eredményérél a résztvevOkre nézve kozvetleniil hasznosithaté adat nem
sz4drmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjik,
abban a résztvevok személyének azonositasira alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Tesztleolvasas, kérdoiv kitoltése.
A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere:
STATISTICA 8.0; SPSS 15.0



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.

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

Szeged, 2010. majus 6.
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