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A kutatasi terv kézérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitoltdtt nyomtatvény adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

»Xilitol és antioxidans kombinalt helyi készitmény b8rapold hatasanak vizsgalata
psoriasisban” (protokollszdm: PSO-XILIT-04)

A kérelem iktatdsi szama: 5\’2/26?{"‘ SZTE /QI/LE!/b

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja

Korabbi vizsgalatunkban célunk volt annak megéllapitasa, hogy a xilitol antiirritans és bér
barriert javité hatdsa antioxiddns helyi készitménnyel (izokvercetin, arginin) térténé
kiegészitése el6nydsen befolyasolja-e antiirritans hatast. Jelen vizsgdlatunkban a xilitol
antiirritans és barrier javité hatdsat egy a kozmetikumokban is alkalmazott, masik
antioxidans helyi készitménnyel, a taurinnal kivanjuk fokozni. Korabbi eredményeink
szerint a taurin dnmagéban alkalmazva antiirritans hatdsu (Szél és mtsai, 2015).

2. A kutatas megszervezése és mddszerei

A Klinikai vizsgalat 3 vizitbdl &ll és 4 hétig tart.

Minden résztvev az egyik oldalon kijeldlt céllézid kezeléséhez a vizsgdlati készitményt, a
masik oldalan a kordbban is a beteg altal alkalmazott emollienst hasznilja.

Az els§ vizit sordn a beteg aldirja a Betegbeleegyez6 nyilatkozatot, majd felvessziik az
adatait.

Az enyhe psoriasisban szenved betegen egy célléziot, és a masik oldaln egy kontroll-léziot
valasztunk ki, és csak ezeket kezeljiik.

A celléziét és a kontroll-léziét a megbeszélt, adott vizsgdlati készitménnyel naponta 2
alkalommal vékony rétegben kezeljiik. A vizitek alkalmaval feljegyezziik a céllézidk és a
kontroll-léziok tiineti pontszamat (Psoriasis Severity Index (PSI).

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Szél E, Polydnka H, Szabd K, Hartmann P, Degovics D, Baldzs B, Németh 1B, Korponyai C, Csanyi E,
Kaszaki J, Dikstein S, Nagy K, Kemény L, ErGs G. Anti-irritant and anti-inflammatory effects of glycerol
and xylitol in sodium lauryl sulphate-induced acute irritation.

J Eur Acad Dermatol Venereol. 2015 Dec;29(12):2333-41



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

A tervezett vizsgalatokba a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika betegei kéziil vonunk
be 10 f6 6nként véllalkoz6, 18 és 60 év kozoétti né ill. férfi pikkelysémérds beteget, akik
enyhe kronikus, stationer, plakk-tipusi psoriasisban szenvednek. Olyan betegeket
vonunk be, akiknél helyi kortikoszteroid kezelés felfliggesztése indokolt, nem kielégits
terapias valasz vagy hosszantarto kezelés miatti mellékhatasok miatt.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott.
A vizsgélatban részt vevd betegek alsé korhatdra 18 év, felsé korhatara 60 év.

Bevondsi kritériumok: a beteg diagndzisa enyhe plakkos psoriasis (legaldbb 3 cm
atmérdjd plakk).
= 18 és 60 év kozotti férfiak és nk krénikus, stationer, enyhe vagy mérsékelt plakk-
tipusd psoriasisban szenvedd beteg
= betegbeleegyezési nyilatkozat aldirdsa, egylittm(ikodés

Kizaro kritériumok: a beteg a vizsgalat 1 hdnapos id&tartama alatt a kivélasztott cél-
lézién nem alkalmazhat a vizsgélati készitményen kiviil mas kezelést.

= nem kronikus stationer plakk-tipusd psoriasis

= aktiv helyi kezelést igényld beteg

= ajelen vizsgdlatot megel6z6 egy hdnapban szisztémds antipsoriatikus kezelés

= avizsgalat alatt er6s UV sugdrzas aldl nem mentesithetd beteg

= két honappal a jelen kezelés el6tt mas gydgyszervizsgalatban valo részvétel

5. Az 8sszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

A vizsgalatok eredményei tablazatokban, grafikonokon keriilnek &sszesitésre. A
hatékonysdgra a klinikai tiinetek sulyossagat jelz6 tiineti pontszamok valtozasabdl
kdvetkeztetiink.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz tdrténd hozzaférésre vonatkozé
szabalyok

A résztvevk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informécids
6nrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrél széld 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl szol6 1997. évi XLVIL. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra keril§ adatokat kodolva tintetjiik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli el6adds formajdban tudomanyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevék
személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossdgra.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatss
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan
kozzé teszi.

Szeged, 2021. marcius 5.
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