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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré v1zsgalatok1 szamara

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

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

Glycerin és Xilitol tartalmi externak bérhidrataciora és borhémérsékletre kifejtett
hatasanak a vizsgailata

C
A kérelem iktatasi szama: 1 J4 L0| 1

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tandr, a kutatas vezetdje

A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Hidratald (glicerin és xilitol tartalmu gél) €s hisité (kamfor, glicerin, xilitol tartalmu gél)
externdk hatasainak és hatékonysidguk vizsgalata bérszarazsag, enyhe fajdalom
enyhitésének érdekében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

J Cosmet Dermatol. 2009 Mar;8(1):32-9.

Hydrating effects of moisturizer active compounds incorporated into hydrogels: in vivo assessment and
comparison between devices.

Leite e Silva VR, Schulman MA, Ferelli C, Gimenis JM, Ruas GW, Baby AR, Velasco MV, Taqueda ME,
Kaneko TM.

Department of Pharmacy, School of Pharmaceutical Sciences, University of Séo Paulo, S&o Paulo, SP,
Brazil.

Skin Res Technol. 2012 Aug;18(3):316-23. doi: 10.1111/1.1600-0846.2011.00573.x. Epub 2011 Aug 24.
Hydration measurements of the stratum corneum: comparison between the capacitance method (digital
version of the Corneometer CM 825®) and the impedance method (Skicon-200EX®).

Clarys P, Clijsen R, Taeymans J, Barel AO.

Department of Human Biometry and Biomechanics, Faculty of Physical Education and Physiotherapy, Vrije
Universiteit Brussel, Brussels, Belgium. pclarys@vub.ac.be

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

g.) beavatkozdssal jdré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.



Skin Res Technol. 2000 Feb;6(1):37-42.

A novel in vivo model in guinea pigs for dry skin syndrome.

Sagiv AE, Ingber A, Dikstein S.

Unit of Cell Pharmacology, School of Pharmacy, Faculty of Medicine, Hebrew University and Department
of Dermatology, Hadassah University Medical Hospital, Jerusalem, Israel.

Exp Eye Res. 2004 Mar;78(3):367-70.
The influence of eyelid temperature on the delivery of meibomian oil.
Nagymihdlyi A, Dikstein S, Tiffany JM.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokat a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
koréb6l kivalasztott 40 egészséges, onként vallalkozo 18 és 65 év kozotti egyénen
kivanjuk elvégezni. Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az Gsszes bevonasi és
kizérasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgélatra 6nként vallalkoz6 alairta a beleegyez6 nyilatkozatot mieldtt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy no, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten €s testszerte tlinetmentes a bér.

Kizarasi kritériumok:

Borgyogyaszati betegség fennallasa.

Belso szteroid vagy citosztatikus kezelés 30 napon beldil.
Lokalis bérgyogyaszati kezelés 30 napon beliil.

Terhes vagy szoptat6 nok.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

40 egészséges, onként vallalkozo 18 €s 65 év kozotti férfi és nd.

5. A kutatas modszerei

Miiszeres mérések (Corneometer, Non contact infrared Thermometer).

6. A kedvezotlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A borre felvitt externak ritkdn, az OsszetevOkre érzékenyeknél allergids reakciot
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentélt teriiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos 1d6 elteltével szintén elmulnak.

Mellékhatasként jelentkezhet még hanyinger, szédiilés, fejfajas, Almossag.



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

A vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgdlat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kédolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekl adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. november 29.

/ Dr. Kemény Lajos
. X4 tanszékvezetd egyetemi tanar
bt - kérelmez6, kutatasvezetd



