SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Humén Orvosbiologiai Regiondlis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elntk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: . sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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

»Xilitol és antioxidans kombinalt helyi készitmény b6rapolé hatdsanak vizsgalata
psoriasisban”

A kérelem iktatdsi szdma: 4894/420/(8-51%

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar

1. A kutatas célja

A helyileg alkalmazott D-vitamin analdgok kortikoszteroidokkal torténd kombinacidja
jelentik a psoriasis elsévonalbeli gyulladdsgatld helyi kezelését. Erzékeny bérteriileteken
alkalmazva azonban a D-vitamin irritativ hatdsy, ezen tdlmenSen a helyi
kortikoszteroidok bdr atrofiat okozhatnak hosszantartd kezelés esetén. Az antipsoriatikus
kezelések mellé kiegészité kezelésként rendszeresen alkalmazunk bért megnyugtatd,
emolliens készitményeket. Célunk annak vizsgalata, hogy a kordbbi vizsgalatainkban
kimutatottan antiirritans és bG6r barriert javitd hatdsu xylitol-glicerin gél alkalmas-e a
psoriasisos bor kiegészitd kezelésére.

2. A kutatds megszervezése és mddszerei

A klinikai vizsgalat 3 vizitbdl all és 4 hétig tart.

Minden résztvevd az egyik oldalon kijelolt céllézio kezeléséhez a vizsgalati készitményt, a
masik oldalan a korabban is a beteg altal alkalmazott emollienst haszndlja.

Az els6 vizit sordn a beteg aldirja a Betegbeleegyez6 nyilatkozatot, majd felvessziik az
adatait.

Az enyhe psoriasisban szenvedd betegen egy céllézidt, és a masik oldalan egy kontroll-léziot
valasztunk ki, és csak ezeket kezeljiik.

A célléziét és a kontroll-léziét a megbeszélt, adott vizsgdlati készitménnyel naponta 2
alkalommal vékony rétegben kezeljik. A vizitek alkalmaval feljegyezziik a céllézidk és a
kontroll-lézidk tlineti pontszamat (Psoriasis Severity Index (PSI).

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Pathirana D , Ormerod AD , Saiag P, Smith C, Spuls P1, Nast A, Barker J , Bos JID , Burmester GR,
Chimenti S, Dubertret L, Eberlein B, Erdmann R, Ferguson J , Girolomoni G, Gisondi P, Giunta A,
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Maccarcne M, Menter A, Mrowietz U, Naldi L, Nijsten T, Ortonne JP , Orzechowski HD , Rantanen
T, Reich K, Reytan N, Richards H, Thio HB , van de Kerkhof P, Rzany B

European S3-guidelines on the systemic treatment of psoriasis vulgaris.



JOURNAL OF THE EUROPEAN ACADEMY OF DERMATOLOGY AND VENEREOLOGY 23:(Suppl. 2) pp. 1-
70. (2009)

Korponyai C, Kovacs R K, Erés G, Dikstein S, Kemény L
Antiirritant properties of polyols and amino acids
DERMATITIS 22:(3) pp. 141-146. (2011)

Er&s Gabor , Korponyai Csilla, Szabd Kornélia , Behany Zoltan , Szél Edit , Kemény Lajos

A glicerolt és xilitolt tartalmazé Xylinep® gél antibakteridlis és bérhidratald hatdsai: Antibacterial and
skin hydrating effects Xylinep® gel containing glycerol- and xylitol

BORGYOGYASZATI ES VENEROLOGIAI SZEMLE 90:(4) pp. 152-155. (2014)

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A tervezett vizsgdlatokba a Bérgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika betegei kozil vonunk
be 10 f6 onként viéllalkozo, 18 és 60 év kozotti nd ill. férfi pikkelysémérds beteget, akik
enyhe krénikus, stationer, plakk-tipusi psoriasisban szenvednek. Olyan betegeket
vonunk be, akiknél helyi kortikoszteroid kezelés felfliggesztése indokolt, nem kielégitd
terdpias valasz vagy hosszantarté kezelés miatti mellékhatasok miatt.

A férfi-n6 arany nem meghatarozott.
A vizsgalatban részt vevé betegek als6 korhatdra 18 év, felsé korhatdra 60 év.

Bevondsi kritériumok: a beteg diagndzisa enyhe plakkos psoriasis (legalabb 3 cm
atmeérdjd plakk).
s 18 és 60 év kozotti férfiak és ndk krdnikus, stationer, enyhe vagy mérsékelt plakk-
tipusu psoriasisban szenvedd beteg
= betegbeleegyezési nyilatkozat alairasa, egylttm(kodés

Kizdré kritériumok: a beteg a vizsgalat 1 hénapos idGtartama alatt a kivalasztott cél-
lézidn nem alkalmazhat a vizsgalati készitményen kivil mas kezelést.

= nem krdnikus stationer plakk-tipusU psoriasis

= aktiv helyi kezelést igényl8 beteg

= ajelen vizsgalatot megel6z46 egy hdnapban szisztémas antipsoriatikus kezelés

= avizsgalat alatt er@s UV sugdrzas alél nem mentesithet6 beteg

= két honappal a jelen kezelés el6tt mds gyogyszervizsgalatban vald részvétel

5. Az 6sszegylijtott adatok értékelése, statisztika

A vizsgalatok eredményei tablazatokban, grafikonokon kerliinek dsszesitésre. A
hatékonysagra a klinikai tiinetek stlyossagat jelz6 tlineti pontszdmok valtozasabdl
kdvetkeztetlink.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz tortén6é hozzaférésre vonatkozé
szabalyok

A résztvev6Sk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacios
dnrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol széldo 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
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térvény; Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. trv.) megfelelen kezeljik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra keriil6 adatokat kddolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatdé meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
sz6beli eladds formajadban tudomanyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevSk
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

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

Tudomasul veszem, hogy jévdhagyds utdn az RKEB a kozérdekli adatokat a honlapjan
kézzé teszi.

Szeged, 2019. szeptember 30.
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