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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimdra®

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

»Klinikai vizsgalat a becsiilt életkor megitélésben szerepet jatszo tényezok, ill. a
seborrhoea capitis és a bor fizikokémiai paraméterei kozotti osszefiiggések
felmérésére” ‘

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A kutatds célja, indokoltsaga és viarhaté eredményének Gsszefoglalasa

A kutatas célja (j Osszefiiggések feltardsa az életmod, a hajszerkezet, a b6r mérhet
fizikokémiai paraméterei és a becsiilt életkor kozott, valamint a seborrhoea capitis
(korpasodas) pathogenezisében szerepet jatszo tényezOk felmérése a bérén végzett
miszeres vizsgalatokkal.

Nagy kiilonbségek vannak egy adott egyén tényleges életkora és a kinézete alapjan
becstilt kora kézott. A kozmetikai ipar célja az egyének azon igényének kielégitése, hogy
a tényleges koruknal fiatalabbnak nézzenek ki. Nem pontosan tisztdzott azonban, hogy a
kor el6rehaladtdval jelentkezd egyes tényezOk, mint pl. pigmentéaciés rendellenességek
(fehér, vords, vagy barna foltok), rancossag, bérfelszini egyenetlenségek, a haj kvalitdsai,
stb... milyen sillyal szerepelnek a kinézet alapjan becsiilt kor megallapitasaban. Szintén
nem ismert az sem, hogy az eltérd korosztilyok becsiilt kordnak megallapitisaban
ugyanazon tényezOk szerepelnek-e illetve, hogy az egyének életmodbeli szokasai
mennyiben befolyasoljak megjelenésiiket. A vizsgalat kiterjed arra is, hogy a seborrhoea
capitis milyen gyakorisaggal fordul elé a vizsgdlandd egyének kozott, és van-e
Osszefliggés a seborrhoea capitis és a bdr mérhett fizikokémiai paraméterei kozott.

A vizsgalat célja U Osszefliggések feltardsa az életmdd, a hajszerkezet, a bor
mérhetd fizikokémiai paraméterei és a becsiilt életkor kzott. A vizsgalat kiterjed arra is,
hogy a seborrhoea capitis (korpasodas) milyen gyakorisaggal fordul eld a vizsgalando

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.



egyének kozott, és van-e Gsszefiiggés a seborrhoea capitis és a bér mérheté fizikokémiai
paraméterei  kozott. Jelen vizsgalatunk egy atfogd képet ad a becsiilt életkor
megallapitasaban szerepet jatszo kiilonféle tényez6krdl, melyhez hasonlé vizsgélat eddig
nem tortént.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

.Mycoses. 2008 Sep 12.
Quality of life in patients suffering from seborrheic dermatitis: influence of age, gender and
education level.
Szepietowski JC, Reich A, Wesolowska-Szepietowska E, Baran E; for the National Quality of
Life in Dermatology Group.

Skin Res Technol. 2008 Aug;14(3)
Development of a new evaluation method for cheek sagging using a Moire 3D analysis system.
Saito N, Nishijima T, Fujimura T, Moriwaki S, Takema Y.

Int J Cosmet Sci. 2000 Aug;22(4)
Determination of age-related changes in the morphological structure (sagging) of the human
cheek using a photonumeric scale and three-dimensional surface parameters.
Tsukahara K, Takema Y, Fujimura T, Moriwaki S, Kitahara T, Imokawa G.

J Dermatol Sci. 2009 Mar;53(3)
The SCINEXA: a novel, validated score to simultaneously assess and differentiate between
intrinsic and extrinsic skin ageing.
Vierkotter A, Ranft U, Krimer U, Sugiri D, Reimann V, Krutmann J.

Int J Cosmet Sci. 2008 Apr;30(2)
Intrinsic and extrinsic factors in skin ageing: a review.
Farage MA, Miller KW, Elsner P, Maibach HI.

Am J Clin Dermatol. 2009;10(2)
Clinical implications of aging skin: cutaneous disorders in the elderly.
Farage MA, Miller KW, Berardesca E, Maibach Hi.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébdl kivalasztott egészséges, onként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.

Az 8sszes egyénnek meg kell felelnie az dsszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgdlatban résztvevd egyén aldirta a beleegyezd nyilatkozatot, mielétt barmilyen -
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Férfi vagy n6, 18 és 70 év kozott.

Kizdrdsi kritériumok:

Abszolut kontraindikéaci6 a beteg egyiittmikddési készségének hianya.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

A vizsgalatba 200, 18-70 év kozotti egyént kivanunk bevonni, akiknek fele né, fele férfi.
Az egyének 50 szdzaléka a 18-49 év kozotti korosztalyba esik.



5. A kutatas modszerei

Kérdoéives felmérés.

Bérfizioldgiai vizsgalatok (a bér rugalmassaganak és hidrataltsdganak mérése) .
Hajas fejbor vizsgalata.

Fotédokumentacid készitése (Beau Visage, Visioscan).

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetend6 eljarasok

A vizsgalat az 6nkéntesek szdmara nem jelent kockazatot.
A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 draban hivhato vizsgaldorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgalat alapkutatas jellegli, ezért annak eredményérél a résztvevokre nézve
kozvetleniil hasznosithaté adat nem szarmazik. Amennyiben a vizsgélat eredményét
orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a résztvevok személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatis sordan nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak modszere

STATISTICA 8.0
SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. majus 6.




