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A kutatasi terv kdozérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

D3 vitamin antipsoriatikus és irritans hatasanak tovabbi vizsgalata Xilinep gélben

A kérelem iktatdasi szama: 6\(7/20(6;5,2 T~
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezet6 egyetemi
tanar

1. A kutatas célja

A helyileg alkalmazott D vitamin és kulonféle D-vitamin analégok hatékonysaga
psoriasisban jol ismert, szakmai irdnyelvek hivatkozzak. Célunk annak vizsgélata, hogy a
korabbi vizsgélatainkban kimutatottan antiirritdns hatdsu xylitol (Xilinep) gél hogyan
befolyasolja a helyileg alkalmazott D3 vitamin terapids és irritativ hatasat.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A klinikai vizsgalat 3 vizitbdl all és 8 hétig tart.

Az elsé vizit soran a beteg aldirja a Betegbeleegyezé nyilatkozatot, majd felvessziik a beteg
demografiai adatait, vitalis paramétereit.

A beteg harom viziten vesz részt. Az enyhe psoriasisban szenvedd betegen egy céllézio, a
masik oldalon pedig egy kontroll-1ézié keril kivalasztdsra, és csak ezeket kezeljiik.

Az egy-egy oldalon lévé lézidkat (cél- és kontroll) a meghatdrozott vizsgalati készitménnyel
naponta 3 alkalommal vékony rétegben kezeljik. A vizitek alkalmaval feljegyezziik a léziok
tineti pontszamat (Psoriasis Severity Index (PSl), és fotédokumentaciét készitiink a
hatékonysag megallapitasara.

Minden egyes vizit soran megallapitjuk a helyi Psoriasis Severity Index (PSI) pontszamot és
fotédokumentaciot végziink.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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Maccarone M, Menter A, Mrowietz U, Naldi L, Nijsten T, Ortonne JP , Orzechowski HD , Rantanen
T, Reich K, Reytan N, Richards H, Thio HB, van de Kerkhof P, Rzany B

European S3-guidelines on the systemic treatment of psoriasis vulgaris.

JOURNAL OF THE EUROPEAN ACADEMY OF DERMATOLOGY AND VENEREOLOGY 23:(Suppl. 2} pp. 1-
70. (2009)

Korponyai C, Kovacs R K, Erds G, Dikstein S, Kemény L
Antiirritant properties of polyols and amino acids



DERMATITIS 22:(3) pp. 141-146. (2011)

Er&is Gébor, Korponyai Csilla , Szabé Kornélia, Behany Zoltén , Szél Edit,, Kemény Lajos

A glicerolt és xilitolt tartalmazd Xylinep® gél antibakterialis és bérhidratald hatasai: Antibacterial and
skin hydrating effects Xylinep® gel containing glycerol- and xylitol

BORGYOGYASZATI ES VENEROLOGIAI SZEMLE 90:(4) pp. 152-155. (2014)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A tervezett vizsgalatokba a B&rgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika betegei kozil vonunk
be 10 f6 6nként vallalkozd, 18 és 60 év kozétti nd ill. férfi pikkelysomords beteget, akik
enyhe kronikus, stationer, plakk-tipusl psoriasisban szenvednek.

A férfi-né ardny nem meghatarozott.

A vizsgdlatban részt vevé betegek alsé korhatara 18 év, fels6 korhatara 60 év.

Bevondsi kritériumok: a beteg diagndzisa enyhe plakkos psoriasis (legalabb 3 cm
atmérgja plakk).
" 18 és 60 év kozotti férfiak és nék kronikus, stationer, enyhe vagy mérsékelt plakk-
tipusu psoriasisban szenvedd beteg
®= betegbeleegyezési nyilatkozat aldirdsa, egylittmUikddés

Kizard kritériumok: a beteg a mintavétel el6tti 1 hénap id6tartam alatt nem kaphat
semmilyen lokalis kezelést, illetve a mintavétel el6tti 2 hénap alatt semmilyen szisztémas
kezelést.

= nem krénikus stationer plakk-tipusd psoriasis

= két honappal a jelen vizsgalatot megel6z6 szisztémas antipsoriatikus kezelés

®  3vizsgalat alatt erés UV sugarzas aldl nem mentesithet6 beteg

= két honappal a jelen kezelés el6tt mas gyogyszervizsgalatban valo részvétel

5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika

A vizsgalatok eredményei tablazatokban, grafikonokon és fotddokumentacidval keriilnek
Osszesitésre. A hatékonysagra a klinikai tiinetek sulyossagat jelzd tlineti pontszamok
valtozasabol kdvetkeztetlink.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozo
szabalyok

A résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacids
onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrdl szolé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgélat sordn feldolgozasra ker(il6 adatokat kodolva tiintetjik fel, amelyekbél a
személyazonossag nem dllapithaté meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjlik vagy
szobeli el6adds formajaban tudomdnyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevék
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok vedelmeére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas utdn az RKEB a kozérdekd adatokat a honlapjan kézzé

teszi.

Szeged, 2016. marcius 4.
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