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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgiilatok1 szamara’

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

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

Nyilt vizsgilat a Xilinep gél bérapolé hatiasdnak megitélésére,

enyhétdl kozépsilyos acne vulgarisban

C
A kérelem iktatasi szama: /( J { / 201
A kérelmez6 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tandr, a kutatas vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének sszefoglalisa

A Xilinep gél boérapold hatdsanak vizsgalata enyhétdl kozépsulyos, arcra lokalizalodo,
gyulladasos tiinetekkel jaro acne vulgarisban, egy 4 hetes vizsgalati periodus soran.
A vizsgalat egy kézpontu, nyilt vizsgalat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Witkowski JA, Parish L.C.: The assessment of acne: an evaluation of grading and lesion
counting in the measurement of acne. Clin Dermatol.2004 Sep-Oct;22(5):394-7.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat 18, enyhétdl kozépsulyos, arcra lokalizdlodd, gyulladdsos acne
vulgarisban szenvedd betegen kivanjuk elvégezni. Az Osszes résztvevének meg kell
felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

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

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jér

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamti EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.



Fé bevonasi kritérium

Enyhét6l kézépsulyos, arcra lokalizal6do, gyulladdsos acne vulgarisban szenvedd férfi
vagy no, 16 és 35 év kozott:

Minimum 10 acnés papula vagy pustula a szemoldok és az all vonala kozétt, illetve a
Leeds-i revidealt acne stlyossagi skalan 2-7 kdzotti pontérték.

Tovébbi bevonasi kritériumok:
A vizsgalatba bevont beteg, (18 év alatt sziil6) alairta a beleegyez6 nyilatkozatot miel6tt
barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Kizarasi kritériumok:

Sulyos acne

Rosacea

Acne ellenes helyi kezelés a megel6z6 2 héten beliil

Antibiotikum szedése acne vagy mas betegség miatt az elmult 1 hénapban
Acne ellenes szisztémas kezelés (retinoid, antibiotikum)

Terhes vagy szoptatd nok.

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

18 6 6nként vallalkozo, 16 és 35 év k6zotti férfi és nb.
5. A kutatas modszerei

Acnes 1éziok szamlélasa.
Visiopor vizsgélat.
Fotédokumentéacid.
Betegelégedettségi kérddiv.

6. A kedvezitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekiovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A bérre felvitt externdk ritkdn, az OsszetevOkre érzékenyeknél allergias reakcidt
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt.

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

A vizsgalatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6 jogszabalyoknak
megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossdga nem allapithatd meg.
Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjilk, abban a
résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosséagra.



8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasdnak modszere

Az elsédleges hatékonysagi mutaté megallapitisdra kétmintés t-probat alkalmazunk 5%-
os szignifikancia szinten.

A nemkivéanatos eseményekrdl gyakorisagtdblazat (Gsszesitve, valamint sulyossag,
kimenetel és a kezeléssel vald Osszefliggés alapjan torténd bontdsban) és egyedi lista
késziil. Kiilén tablazatban tiintetjiik fel a stilyos nemkivanatos eseményeket.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomaésul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. november 29.
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