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Human Orvosbioldgiai Regionalis és Intézményi Kutatdsetikai Bizottsdga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanr

Levélcim: L. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgz’tlatok1 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionilis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba lépteté
2002. évi V1. torvény, €s az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatasdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvdnossdga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelette! médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdek(i adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

UV-fotospray és UV-fotogél (1. osztalyu orvostechnikai eszkoz) kifejlesztése
(protokollszam: UVFS-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar — vizsgélatvezetd
SZTE Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVL. toérvény.



1. A kutatas célja, indoKkoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalasa

Szdmos olyan bérbetegség ismert, mely a stratum corneum dezintegracidjaval,
parakeratosissal, fokozott pikkelyképz6déssel, hamlassal jar. Ezen betegségek
gybgykezelésében a fényterapianak sok esetben kiemelkedd szerepe van (pl. pikkelysdmdr,
atopias dermatitis). A bor élettani illetve patofizioldgiai sajatossagai (a stratum corneum
dezintergracidja, parakeratosis) miatt a szaruréteg azonban fokozott mértékben reflektalja €s
szbrja szét a borbe érkez6 fényt. Igy a fénykezelések hatékonysaga nem éri el a kivéant szintet,
a dézis novelésével pedig a nem kivant mellékhatdsok kockadzata novekszik. Ennek
kikiisz6bslésére szamos moédszert probaltak kidolgozni. Az eddigi irodalmi adatok,
tapasztalatok, vizsgalatok €s mérések alapjan pl. a paraffinolaj egy a fényterapias kezelések
optikai korrekcié révén a bérbe a fény bejutdsat eldsegiti. Nagy hatrdnya azonban, hogy
konzisztencidja miatt a betegek szamara nehezen toleralhatd. (Tulsdgosan ,,zsiros”.)
Kutatasunk célja egy, a fényterapidk szempontjabol idealis optikai tulajdonsagokkal
rendelkezd, de kozmetikailag jol toleralhatd készitmény kifejlesztése.

Vizsgalataink eredményeképpen olyan orvostechnikai eszkdz 1étrehozdsa a cél, amely
L. osztalyba sorolt orvosi eszkdzként megfelel6en ellatja a kivanatos funkciokat igy, hogy jol
toleralhaté, és biztonsagosan alkalmazhato legyen a bérgyogyaszati fénykezelésekre szoruld
betegek korében.

A vizsgalat kisérleteinek eredményeképpen kivalasztisra keriilé anyagok az UV-
Jotospray ill. UV-fotogél munkanevet kaptak.

A vizsgélat célja az UV-fotospray és UV-fotogél készitmények hatékonysagéanak €és
kozmetikai toleralhatésaganak igazoldsa a fényterapiaval kezelt betegek korében.

2. A Kkutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegend6 a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Berne et al.: Enhanced response of psoriasis to UVB therapy after pretreatment with a
lubricating base. Acta Derm Venereol 1990; 70: 474-477

Penven et al.: Evaluation of vaseline oil applied prior to UVB TLO01 phototherapy in the
treatment of psoriasis. Photodermatol Photoimmunol Photomed 2005; 21: 138-141

Emel et al.: Effects of some emmollients ont he transmission of ultraviolet.
Photodermatol Photoimmunol Photomed 2006; 22: 137-140

Change in ultraviolet (UV) transmission following the application of vaseline to non-
irradiated and UVB-exposed split skin. Br J Dermatol 2000; 143:532-538

Otman et al.: Modulation of ultraviolet (UV) transmission by emollients: relevance to
narrowband UVB phototherapy and psoralen plus UVA photochemotherapy. Br J
Dermatol 2006; 154: 963-968

Parrish et al.: Action spectrum for phototherapy of psoriasis. J Invest Dermatol 1981; 76:
359-362

Anderson et al.: The optics of human skin. J Invest Dermatol 1981; 77:13-19



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bevonasi kritériumok:

- 18 év feletti beteg, akinél bérbetegsége miatt UV-B fototerapia indokolt
- hamlas és/vagy borszarazsag kiséri a bortiineteket

- beleegyez6 nyilatkozat alairasa

Kizaro kritériumok:

- 18 év alatti életkor

- potencialis fényérzékenyitd gyogyszerek szedése

- fényérzékenységgel jaro betegség a kortorténetben

A klinikai vizsgalat alatt acitretin szedése megengedett.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Vizsgalati csoportonként 10-10 (6sszesen 20) 6,18 évesnél iddsebb férfi- és ndbeteg
bevonasat tervezziik.

5. A kutatas modszerei

A korabbi in vitro és in vivo mérések alapjan kivalasztottuk azokat az anyagokat,
melyeknek transzmittancidja és bérén valo viselkedése a legoptimalisabb (a tovabbiakban
UV-fotospray és UV-fotogél). Az UV-fotospray és UV-fotogél hatasat a reflexiét csokkentd
el6kezelésben nem részesiild borterlileten tapasztalhaté fényterapias effektussal
Osszehasonlitva értékeljiik. A torzson illetve a végtagokon elhelyezkedd bértiinetek koziil
kivalasztunk 1-3 szimmetrikusan elhelyezkedd plakkot. A tiinetek stlyossagat (az infiltraciot,
a hamlast és az erythemat) a nemzetkdzi gyakorlatban is elfogadott pontrendszer alapjan
értékeljiik (Psoriasis Area Severity Index, PASI-score):

A kiindulasi tiinetek stilyossagat meghatarozzuk a kezelés el6tt, majd a betegek heti 2-
3 alkalommal részesiilnek a megfeleld fénykezelésben. A tiinetek javuldsat kéthetente
értékeljiik. A vizsgalatot a pikkelyes hamlas megszinésekor (mivel ekkor mar nincs sziikség
reflexiot csdkkenté elokezelés alkalmazasara) ill. 12 hét utan felfiiggesztjiik. A betegek
fényterapiajat oly modon végezziik, hogy a szimmetrikusan elhelyezkedd tiinetek koziil az
egyiknél reflexiot csokkento eldkezelést nem alkalmazunk, a mésikat pedig UV fotospray-vel
vagy UV-fotogéllel kezeljilk. A vizsgalat kettés vak, randomizalt elrendezésben torténik: sem
a vizsgalo, sem a beteg nem tudja, hogy a kezelt oldalra melyik készitmény keriil. A betegek
és randomizacidja elére megbesz€lt terv alapjan torténik. A randomizaciot és a készitmények
borre torténd felvitelét a vizsgdlati személyzet tovabbi tagja (fényterdpias asszisztens) végzi.
A vizsgélat végén a betegek kérddivet tdltenek ki, melyben a kérdések a vizsgalt anyagok
kozmetikai tolerdlhatosagara és a fototerapia terapids hatékonysdgara vonatkoznak.
Utankovetésre a vizsgalt készitmény természetébdl adodéan nincs szitkség. A kapott



eredményeket a vizsgalatot koveten kiértékeljilk. A vizsgalt készitményt hatékonynak
tekintjiik, ha az elékezelés nélkiili oldalon a tiinetek PASI score-ban kifejezett javulasa
szignifikansan elmarad az eldkezelt oldaltol.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A borre felvitt externak ritkdn, az Osszetevokre érzékenyeknél allergids reakcidt
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgélatokban nem vehetnek részt.
Fénykezelés utdn bérpir, kivételes esetekben holyagok keletkezhetnek, ezek azonban 1-2 hét
alatt nyom nélkiil gyégyulnak. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt tertiletek
maradhatnak hdtra, melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

Az 8sszes nemkivanatos eseményt feljegyezziik a vizsgalat alatt.
Nemkivanatos esemény: olyan esemény, a tiinetek silyossdganak valtozésa, vagy egyéb
mellékhatas, amely Osszefligghet, de nem feltétlentil muszaj, hogy Osszefliggjon a vizsgalt
eszkdzzel. Nem feltétleniil sziikséges, hogy ezen esemény orvosilag kezelve legyen. A
nemkivanatos események a vizsgalt modszerrel vald 6sszefliiggés alapjan lesznek értékelve:
»egyértelmiien 6sszefiigg”,
,valoszintileg 6sszefiigg”
,talan 6sszefligg”
,,valoszintileg nem fiigg 6ssze”
»egyértelmiien nem fligg &ssze”

Stlyos nemkivanatos esemény (SAE): olyan esemény, amely halalt okoz, életmentd
beavatkozast igényel, korhazi ellatast igényel, sulyos karosoddst okoz az egészségben. Az
olyan sulyos esetek is SAE-nek szamitanak, amikor orvosi megel6zd beavatkozas
sziikségeltetik, amikor ezzel megelézhetjilk a sulyosabb egészségkarosodast.

Vératlan nemkivéanatos eszkdzhatds (Unanticipated Adverse Device Effect - UADE): A
vératlan nemkivanatos eszkozhatds olyan hatds, amelynek természete, stlyossidga vagy
incidencijanak mértéke nem szerepel el6zetesen a vizsgalati tervben.

A 16/2006. (III. 27.) EiM rendelet 12. szamii melléklete szerint a klinikai vizsgalat vezetOje a
formanyomtatvany szerint haladéktalanul, de legkés6bb az észleléstd] szdmitott 3 napon beliil
bejelenti az EEKH Orvostechnikai Igazgatosaganal, ha a klinikai vizsgélat a beteg, illetve az
eszkoz kezeldjének halalahoz vagy egészségi allapotanak sulyos romlasahoz vezetett vagy
vezethetett volna.

A bejelentési kotelezettség kiterjed a vizsgalat megbizdja és az illetékes etikai bizottsag felé
is.

Stlyos, egészségkarosodassal jard esemény (SAE) esetén a vizsgilat vezetdje a vizsgalatot
felfiiggeszti, és a bejelentéssel egylitt megkezdi az esemény kivizsgalasat.

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

A kutatasi vizsgalat céljara felvett vagy tarolt személyes adatokat kizarélag a



tudomanyos kutatas céljara hasznaljuk fel.

A személyazonossag megallapitasara alkalmas adatokat — amint a kutatési cél megengedi
— anonimizaljuk. Az anonimizalas elvégzéséig azokat az adatokat, amelyek a
vizsgélatban részt vevd személy azonositasara alkalmasak, elkiilonitve taroljuk. A
személyazonossag megallapitasara alkalmas adatok az egyéb (kiilonos tekintettel az
egészségi allapotra, igy a fennalld betegség(ek)re és az alkalmazott kezelésre vonatkozo)
adatokkal csak akkor kapcsolhatok dssze, ha az kutatas céljara sziikséges.

A tudomdnyos kutatast végzd szerv vagy személy a vizsgalatban részt vevd személyes
adatait csak az érintett beleegyezésével hozhatja nyilvanosséagra.

8. A Kkutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A vizsgalt készitményt hatékonynak tekintjiik, ha az eldkezelés nélkiili oldalon a
tiinetek PASI score-ban kifejezett javulasa szignifikansan elmarad az eldkezelt oldaltol.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. aprilis 9.

Dr. Kemény Lajos
vizsgalatvezetd

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar




