SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsdga
Elnsk: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10. 9,(:/ / ///

A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

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

A téma megnevezése

Az R47-PROTUMOL® krém bérapolé hatisanak vizsgilata superficidlis basalioma
és solaris keratosis helyi kezelésében, a miitéti eltavolitast, illetve PDT kezelését
megel6zo idészakban (protokollszam:BSK-PROTU-001)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa:

Dr. Kemény Lajos, egyetemi tanar - kutatdsvezet6
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Bérgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének dsszefoglalisa

A vizsgélat célja Az R47-PROTUMOL® krém bérapold, hidratalé hatésanak vizsgalata
superficialis basalioma és solaris keratosis helyi kezelésében, az elvaltozasok mtitéti
eltdvolitasat, illetve PDT kezelését megel6z6 idészakban.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Braun-Falco, Otto; Plewig, Gerd; Wolff. Helmut H.

Braun-Falco's Dermatology

(Eds. Burgdorf, Walter H.C.; Plewig, Gerd; Wolff, Helmut Heinrich; Landthaler, Michael
3rd ed., Springer Verlag, 2008

Dobozy-Farkas-Horvdath-Hunyadi-Schneider
Bérgyogyaszat
Eklektikon Kiadé és Nyomdai Szolgéltatd Kft., 2005




3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgéalatba a Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika no6i ill. férfi betegei koztl 15-15
klinikailag superficialis basaliomanak, illetve solaris keratosisnak megfeleld borlézoval
rendelkez0 beteget kivanunk bevonni, az also korhatar 18 év, a felsé korhatér 85 év.

Bevondsi kritériumok: -18-85 ¢év kozott életkor, klinikai, dermatoscopos vizsgalattal
felallitott basalioma, illetve solaris keratosis diagnozis.

Kizaro kritériumok: - stlyos allergids, inflammatérikus dermatosis fenndlldsa, a
készitmény alkotorészeivel szembeni érzékenység, a kezelni kivant bérelvaltozas korabbi
PDT terapidja.

Az 5sszes résztvevonek meg kell felelnie az dsszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

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

- 15-15 klinikailag superficidlis basaliomanak, illetve solaris keratosisnak megfeleld
bérlézoval rendelkezd beteg

- A férfi-né arany nem meghatarozott.

- 18 és 85 év kozotti egyének

5. A kutatas modszerei

A vizsgalatba bevont személyeknél a két vizit soran sor keriil a bdrstatusz pontos
felmérésére, illetve a boérlézid (superficidlis basalioma és solaris keratosisok)
fotédokumentacidjara.

6. A kedvezitlen események és a sulyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Az R47-PROTUMOL® gy6gyndvényeket tartalmazo készitmény, amely kozmetikai,
bérapold szerként régota forgalomban van Eurdpa szamos orszagaban, é€s tobb szazezer
tubus

értékesitése soran mellékhatast nem jelentettek, tehat alkalmazasa biztonsagos.

A kezelés varhatéan, a korabban elvégzett artalmatlansagi vizsgalatok alapjdn nem jar
szovodmeényekkel.

Az Bgszes lehetcdoes nembkivanatos mellélkhatast felieoverziilk a  vizs
\Z zZes el Ielle a wvizs
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Amennyiben lokalis mellékhatasok jelentkeznek, a kezelés megszakitasara keriil sor.

Az 6sszes lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgalat teljes idGtartama alatt 24 éraban hivhato vizsgaloorvos elérhetéségét minden
résztvevo megkapja.



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

A vizsgilatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat sordn feldolgozasra keriil§ adatokat a
Betegadatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem éllapithatd
meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozidsanak modszere

Az eredmények kiértékeléséhez statisztikai tesztek alkalmazasara nincs sziikseég.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatis
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2011. majus 09.
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