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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szaimdra®

A Kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

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

Lipikar AP lipidpétl6 Balzsam hatékonysiganak vizsgalata gyermekkori atépias
dermatitis kezelésében

[£9
A kérelem iktatasi szama: 20172

A kérelmez neve, munkakore és beosztdsa:
Dr. Csoma Zsanett, borgyogyasz szakorvos, egyetemi tanarsegéd, Bérgyodgy4aszati és
Allergologiai Klinika Gyermekb6rgyogyaszati Szakrendelés vezetbje

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhat6 eredményének dsszefoglalisa

Célja: A tervezett vizsgalatban atdpids dermatitisben szenvedd gyermekek emolliens
kezelésében vizsgaljuk a Lipikar AP Balzsam hatékonysagat, illetve a betegelégedettség
mérteket, 2, 4, illetve 8 hetes kezelést kovetden, a csatolt értékeld lap segitségével. (L.sz.
melléklet)

Indokoltsdga: a LIPIKAR AP Balzsam t5bb, mint 10 éve forgalomban van
Magyarorszagon, egészségpénztari kartyara kiadhatd, csecsem6k és gyermekek
lipidpotlasara is alkalmas dermokozmetikum. Magyarorszdgon még nem tortént
gyermekbdrgyogyaszati klinikai vizsgélat a készitménnyel.

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

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

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



2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

A La Roche-Posay rendelkezik egy eurdpai obszervacios vizsgalattal, mely 7 eurdpai
orszagban (Magyarorszagon nem) a jelenlegi vizsgélati protokollal hasonlé forméban
értékelte a Lipikar Balzsam hatékonysagat A jelenlegi vizsgdlat egyik célja, hogy
Osszehasonlitast végezziink az eurdpai eredményekkel.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, Kizarasanak rendszere

A vizsgélatba az SZTE Bérgydgyaszati és Allergologiai Klinika betegei koziil 50, enyhe,
vagy kozepesen stlyos atdpids dermatitisben szenvedd gyermeket kivanunk bevonni
( SCORAD < 30). A férfi és n6 arany nem meghatérozott.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen €és kutatohelyenként), neme,
életkora

50 6, korcsoport: 3 honap -18 év.

5. A kutatas modszerei

A vizsgalat megkezdésekor, a kezelést kovetben 2, 4, és 8 hét mulva kerill sor a
betegvizitekre. Ekkor t6rténik az atopias dermatitis stlyossadganak felmérésére, valamint a
betegek életmindségével és elégedettségével kapesolatos adatok rogzitésére.

6. A kedvezétlen események és a siillyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok.

A kezelés soran a Lipikar AP Balzsam valamely 6sszetevéjével szemben lokalis allergias,
illetve irritatfv reakci6 léphet fel. Ebben az esetben a beteget kivonjuk a klinikai
vizsgalatbol, és a sziikséges orvosi kezelést biztositjuk szdmara.

Amennyiben az emolliens terdpia mellett a klinikai tiinetek nem javulnak megfeleld
mértékben, vagy a klinikai tiinetek rosszabbodésa kévetkezik be, a szakmai irdnyelveknek
megfelelden keriil sor egyéb lokdlis és szisztémds kezelési modok alkalmazdsara,
bevezetésére.

A vizsgalat teljes idétartama alatt 24 6raban hivhatd vizsgéaldorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.



7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. t6rvény alapjan)

A vizsgélatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfeleloen kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kddolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossadga nem allapithat6
meg.

A vizsgalat eredményérél a résztvevokre nézve kozvetleniil hasznosithaté adat nem
szérmazik. Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok kiértékelését egymintas t-probaval végezziik (SPSS statisztikai program).

A klinikai vizsgalat végén értékeljiik a klinikai tiinetek valtozasanak mértékét, valamint a
betegelégedettség fokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2012. november 29.
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