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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

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

Nyilt vizsgalat a xylitolt tartalmazé oldat bérapolé hatasanak megitélésére, enyhétél
kozépsilyos acne vulgarisban (protokollszam: ACN-XILIN-002)

A kérelem iktatasi szama: g 7 / 20k,

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezet6 egyetemi
tandr, a kutatas vezetoje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

A klinikai vizsgalat célja a xylitol tartalmu oldat bdrapol6 hatdsanak vizsgélata enyhétl
kozépstlyos acne vulgarisban szenved$ betegeken. Az acnés tiinetek koéziil mind a
gyulladasos, mind a nem inflammalt tiinetek valtozasat kovetjiik.

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

- Korponyai, Cs; Kovéacs, R K.; Erds, G; Dikstein, S; Kemény, L (2011): Antiirritant Properties of Polyols
and Amino Acids. Dermatitis 22(3): 141-146

- Katsuyama M, Ichikawa H, Ogawa S, Tkezawa Z. (2005): A novel method to control the balance of skin
microflora. Part 1. Attack on biofilm of Staphylococcus aureus without antibiotics. J Dermatol Sci.

38(3):197-205.

- Katsuyama M, Kobayashi Y, Ichikawa H, Mizuno A, Miyachi Y, Matsunaga K, Kawashima M. (2005): A
novel method to control the balance of skin microflora Part 2. A study to assess the effect of a cream
containing farnesol and xylitol on atopic dry skin. J Dermatol Sci. 38(3): 207-13.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

> Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt,



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A vizsgélatokat 15, onként vallalkozo, 14 és 65 év kozotti enyhétdl kozépsilyos acne
vulgarisban szenved6 betegen kivanjuk elvégezni. Az 6sszes résztvevinek meg kell
felelnie az 6sszes bevondsi €s kizarasi kritériumoknak

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozd alairta a beleegyez6 nyilatkozatot miel6tt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtdrtént volna.

Enyhétdl kozépsulyos, arcra lokalizalddo, gyulladdsos acne vulgarisban szenvedd férfi
vagy no, 14 és 35 év kozott.

Kizarasi kritériumok:

Stlyos acne

Rosacea

Acne ellenes helyi kezelés a megel6z6 2 héten beliil

Antibiotikum szedése acne vagy més betegség miatt az elmult 1 honapban
Acne ellenes szisztémas kezelés (retinoid, antibiotikum) 1 honapon beliil
Terhes vagy szoptato nok.

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

15 enyhétdl kdzépsulyos, arcra lokalizalddo, gyulladasos acne vulgarisban szenvedd férfi
vagy no, 14 és 35 év kozott.

5. A kutatas modszerei

Az oldatot napi kétszer kell alkalmazni az egész arc teriiletére, idétartama dsszesen 8 hét.
Az értékelés a Leeds-i revidealt acne stlyossagi skalan torténik, illetve az acnés 1ézidok
szamlalasaval. Ezen kiviil Visiopor vizsgalat (A Visiopor PP 34N késziilék acnes 1ézidk
kovetésére kifejlesztett eszkoz, mely a bdr fluarescenciajan alapulva a P. acnes baktérium
jelenlétét mutatja, mely ezzel az eszkdzzel kdvethetd a vizsgalat soran)

Standardizalt klinikai fotodokumentacio torténik a betegekrél és a betegek éltal ,,Beteg-
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elégedettségi kérdo6iv” kitoliése.

6. A kedvezétlen események és a sfilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljardasok

A boérre felvitt externdk ritkdn, az OsszetevOkre érzékenyeknél allergids reakcidt
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt tertileteken hyper- illetve hypopigmentélt teriiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

A salicyl tartalom miatt enyhe irritald hatas is felléphet, melyet a kezelés sordn a betegek
toleralnak.



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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknalk
megfelelen kezeljik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgédlat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasianak modszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. februar 03.
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