SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT, -
Humaén Orvosbioldgiai Intézményi és Regionalis Kutatdsetikai Bizottsdga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgyégyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.
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“A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata

, sr r e I 1 - Foo 2
beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protdkoll cimével)
Xylitol antibakteridlis hatdsdanak vizsgalata egészséges, normal borii egyéneken

A kérelem iktatasi szama: { gg 20 / .

A kérelmezd neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar, a kutatas vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglaliasa

A klinikai vizsgalat célja a Xylinep (xylitol tartalmi) gél antibakterialis,
baktériumkolonizaciot csokkentd hatdsédnak vizsgalata egészséges, normal borQ
egyéneken.

2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozd irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

- Korponyai, Cs; Kovacs, R K.; Erds, G; Dikstein, S; Kemény, L (2011): Antiirritant Properties of Polyols
and Amino Acids. Dermatitis 22(3): 141-146

- Kakuta H, Iwami Y, Mayanagi H, Takahashi N (2003): Xylitol inhibition of acid production and growth of
mutans Streptococci in the presence of various dietary sugars under strictly anaerobic conditions. Caries
Research 37(6): 404—409.

- Remacle, Claude; Reusens, Brigitte, ed. (2004): Functional foods, ageing and degenerative disease.
Cambridge, England: Woodhead Publishing. p. 202. :

- Renko, Marjo; Valkonen, Pdivi, Tapiainen, Terhi, Kontiokari, Tero, Mattila, Pauli, Knuuttila, Matti,
Svanberg, Martti, Leinonen, Maija, Karttunen, Riitta, Uhari, Matti (2008):Xylitol-supplemented nutrition
enhances bacterial killing and prolongs survival of rats in experimental pneumococcal sepsis. BMC
Microbiology 8(1): 45..

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

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

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



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokat a Bérgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébol kivalasztott 15 egészséges, normal bor(, 6nként vallalkozo, 18 és 65 év kozotti
egyénen kivanjuk elvégezni. Az &sszes résztvevonek meg kell felelnie az sszes bevonasi
és kizarasi kritériumoknak

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra dnként vallalkozo alairta a beleegyez6 nyilatkozatot mielétt barmilyen a
vizsgélattal kapesolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges, normal bord férfi vagy nd, 18 €s 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten tlinetmentes a bor.

Kizéardsi kritériumok:

Bels§ szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beliil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.

Terhes vagy szoptaté nék.

4. A kutatasba bevonni kivaint résztvevik szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

15 egészséges, normal bort, onként véllalkozo, 18 és 65 év kozotti férfi €s nd.

5. A kutatas modszerei

Bakterialis kolonizéci6 vizsgalata.

6. A kedvezitlen események é€s a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A bbrre felvitt externdk ritkdn, az OsszetevOkre érzékenyeknél allergids reakciot
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmuinak.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelesevel kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelel6en kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriild adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem 4allapithatdé meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megj elentetjilk, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jévéhagyas utdn az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé
teheti. :

Szeged, 2012. augusztus 29.
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