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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitdltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése: A PDT kezelés soran jelentkezd mellékhatasok vizsgélata
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének ésszefoglalasa

A napfeny dltal okozott (n. solaris keratosis kezelésében elfogadott specidlis fénykezelés,
a fotodindmias terapia soran jelentkez§ fajdalom, mellékhatas, valamint a Protoporfirin
IX. akkumuldcidjanak vizsgalata kiilénb6z6 &sszetételli 10%-os DALA készitmények
esetében egészséges egyéneken.

2, A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (elegend§ a kutatds iranyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a BOrgyogydszati és Allergologiai Klinika dolgozdi és azok ismerettségi
kérébdl kivalasztott 10 egészséges egyén keriil bevondsra. A vizsgéalatban vald részvétel
6nkéntes. Az Osszes egyénnek meg kell felelnie az 6sszes bevondsi kritériumnak és
kizarasi kritérium nem allhat fenn. A vizsgdlatban résztvevék alsé korhatdra: 18 év feletti
né és férfi. A férfi-n6 arany nem meghatarozott.

Bevonasi kritériumok:
- 18 év feletti egészséges férfi vagy né
- a kezelendd bérfeliilet (jobb alkar) tlinetmentessége

Kizarasi kritériumok:
- 18 év alatti életkor

- jelent6s mozgaskorlatozottsag
- b6rtumorok, precancerosus bérelvaltozasok jelenléte

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

- 10 f8, 18 év feletti férfi vagy né

5. A kutatas modszerei

A specidlis fénykezelés, az un. fotodinamids terdpia sordn jelentkezd fajdalom,
mellékhatds és a Protoporfirin IX. akkumulaciéjanak vizsgalata kiilénbdz6 6sszetétel(i
10%-o0s DALA készitmények esetében egészséges egyéneken.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehet&sége, a
bekodvetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A fotodinamids kezelésnek, amennyiben a fényérzékenyitd anyagot a bérfeliiletre vissziik
fel, szisztémds mellékhatdsa nincsen. Nem kivdnt hatdsok a reaktiv oxigéngydksk
felszabaduldsa kovetkeztében létrejové sejtpusztulds, helyi reakcid |étrejéttével
kapcsolatosak, igy jol ismert a kezelés soran észlelt fajdalom, majd a kezelést kévet&en
jelentkezd erythema, exsudatio, porkképz&dés, mely malé jellegli, nagyon jé kozmetikai
eredménnyel gydgyuld folyamat. A helyi reakcidk csékkentésére, késébb a masodlagos
infekciok kivédésére helyi antiszeptikus, nyugtatd kendcs alkalmazésa javasolt.

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

Mellékhatas és sulyos mellékhatds jelentkezése esetén a szakma szabdlyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részestilnek!

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhaté vizsgaléorvos elérhet8ségét minden
résztvevé megkapja.



7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
(Az informaciés 6nrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrol szél6 2011. évi CXII.
Adatvédelmi térvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat a Betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel,
amelyekbdl a beteg személyazonossaga nem éllapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevék személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnosségra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Kapott eredményeinket statisztikai mdédszerekkel elemezziik (Statistica szoftver).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat bdrki, korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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