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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré v1zsgalat0k1 szamara

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

Almasav polimerek allergolégiai vizsgalata

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar

Szegedi Tudoméanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Borgyogyaszati €s Allergoldgiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A klinikai vizsgalat célja kiilonb6z6, a gydgyaszat egyéb teriiletein mar hasznalt almasav
polimerek bérallergiat kivaltoé hatdsanak vizsgalata egészséges onkénteseken.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend? a kutatés irdnyat jelz0 néhany irodalmi hivatkozas)

COLIPA Standard — 2006.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgydgyéaszati €s Allergologiai Klinika dolgozdi és azok ismeretségi
korébo! kivalasztott egészséges, onként vallalkozé egyéneken kivanjuk elvégezni.
Az Osszes egyénnek meg kell felelnie az 9sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként véllalkoz6 aléirta a beleegyez6 nyilatkozatot mieldtt barmilyen a
vizsgdlattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy nd6, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt tertileten és testszerte tiinetmentes a bor.

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozéassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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



Klizérési kritériumok:

Bels6 szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
belil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.

Terhes vagy szoptatd nok.

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

20 egészséges, onként vallalkozo, 18 év feletti n6 és férfi.
5. A kutatas mddszerei

Zart epikutan teszt.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A beavatkozas a vizsgalatra 6nkéntesen vallalkozok szdmara nem jelent kockazatot.
Amennyiben az egészséges onkéntes a tesztelt anyagok valamelyikére allergias, akkor a
teszthelyeken kivorosodés vagy viszketd Kkilités, esetleg holyagesa mutatkozik. Ezen
tiinetek néhany nap alatt elmtlnak, az esetlegesen jelentkezd viszketés enyhitésére révid
ideig szteroid tartalmt kendcsot alkalmazunk.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhat6 vizsgaldorvos elérhetéségét minden
résztvevé megkapja.

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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6 jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljiikk. A vizsgalat soran feldolgozésra keriilé adatokat az Adatlapon
kddolva tiintetjiik fel, azokbol a személyazonossag nem allapithatd meg.

A vizsgélat eredményérél a résztvevOkre nézve kozvetlentil hasznosithaté adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak médszere

Tesztleolvasas.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.



Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kézzé

teheti.

Szeged, 2012. mércius 5.
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