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A kutatasi terv kdzérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szdmara

A kitoltdtt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsagnak
korldtozds nélkil hozzaférhetbvé kell tennie barki szamara.

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

Nyilt vizsgalat a xylitolt tartalmazé gél bérapold hatasanak megitélésére seborrhoeds
dermatitisben

A kérelem iktatdsi szama: >(7 7046-S2TE

A kérelmez& neve, munkakére és beosz‘casa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tandr

1. A kutatas célja
A xylitolt tartalmazé gél bérapold hatdsdnak vizsgélata arcra vagy homlokra lokalizal6do, enyhe
gyulladdsos tiinetekkel jaré seborrhoeds dermatitisben, egy 4 hetes vizsgélati periédus soran.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A klinikai vizsgélat 3 vizitbdl all és 4 hétig tart.

Részletes tajékoztatas a vizsgalatrdl és a beleegyez6 nyilatkozat alairasa

Anamnézis felvétele és fizikalis vizsgdlat.

Hasznalati teszt: a készitmény kiosztdsa és haszndlatdnak meghbeszélése: a beteg otthondban az arc
vagy homlok érintett terliletét naponta kétszer vékonyan bekeni a géllel.

Minden egyes vizit sordn értékelés szemrevételezés alapjan, feljegyezziik a SDASI pontszamot.
Ertékelés SDASI (Seborrheic Dermatitis Area and Severity Index) stlyossagi skélan.

A 2-3. vizit alkalmaval a résztvevd egy rovid kérddivet tolt ki.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1. Korponvyai C, Kovécs RK, Erdés G, Dikstein S, Kemény L: Antiirritant properties of polyols and
amino acids. DERMATITIS 22:(3) pp. 141-146. (2011)

2. Erds Gabor , Korponyaj Csilla , Szabo Kornélia , Behany Zoltan , Szé&l Edit , Kemény Lajos

A glicerolt és xilitolt tartalmazo Xylinep® gél antibakteridlis és b&rhidratalé hatasai: Antibacterial and
skin hydrating effects Xylinep® gel containing glycerol- and xylitol

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

3. Korponyai Csilla: Applicability of polyols and amino acids for the maintenance of homeostasis in
the skin. PhD értekezés, 2017

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgdlati alanyok szama, illetve kdre, neme, életkora

A tervezett vizsgdlatokba a B&rgydgyaszati és Allergolégiai Klinika seborrhoeds dermatitises
betegei kdziil vonunk be 10 f8 énként véllalkozd, 18 és 60 év kozotti nd ill. férfi beteget, akiknek
enyhe bértiinetei gyogyszeres kezelést nem indokolnak.

A férfi-n6 ardny nem meghatarozott.

A vizsgélatban részt vevé betegek also korhatdra 18 év, felsé korhatdra 60 év.



Bevondsi kritériumok:
e 18 és 60 év kozotti férfiak és nék, arcra vagy homlokra lokalizdl6dd, enyhe gyulladasos
tiinetekkel jard seborrhoeds dermatitises betegek
e Betegtdjékoztatd és betegbeleegyezési nyilatkozat aldirasa, egylittm{ikddés

Kizaro kritériumok: a beteg a mintavétel el&tti 2 hétben nem kaphat semmilyen lokalis kezelést.

5. Az 6sszegylijtott adatok értékelése, statisztika

A vizsgélatok eredményei tablazatokban kerllnek dsszesitésre. A hatékonysagra a klinikai tiinetek
stlyossagat jelz8 SDASI tiineti pontszamok véltozasabdl kovetkeztetlink; a hatékonysdgi mutatd
megallapitdsira kétmintds t-probat alkalmazunk. A nemkivanatos eseményekrél gyakorisagtablazat
és egyedi lista készil.
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6. A vizsgélati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz t6rténé hozzaférésre vonatkozé szabalyok

A résztvevBk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informécids
onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrdl sz616 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az
egészségligyi és a hozzajuk kapcsol6dd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolé 1997. evi
XLVIL, trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgdlat soran feldolgozdsra kerll6 adatokat kddolva tlntetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy szobeli
el6adés formajdban tudomanyos ilésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasdra
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosségra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévadhagyas
utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kdzzé teszi.

Szeged, 2018. februar 2.
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