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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szdmara’

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

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

Napégés okozta bérpir mérséklése vagy megelzése a boron, helyileg alkalmazott
aminosavakat és gyulladdscs6kkenté anyagokat tartalmazé externakkal

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez06 neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar, a kutatas vezetoje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének tsszefoglalasa

Természetben el6fordulé aminosavak (methionine, fenilalanin, glutathione, serine) és
gyulladascsokkentd anyagokat tartalmazo externak (Xylinep gél, Irix spray) hatasainak és
hatékonysaguk vizsgalata a napsugarzas okozta borégés soran el6forduld borpir, gyulladas
enyhitésének érdekében.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsiagat, indokoltsigat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

COLIPA Standard — 2006.

Photodermatol Photoimmunol Photomed. 1992 Apr;9(2):52-7.

The effect of topical L-selenomethionine on minimal erythema dose of ultraviolet
irradiation in humans.

Burke KE, Burford RG, Combs GF Jr, French IW, Skeffington DR.

Department of Pathology, Scripps Clinic and Research Foundation, La Jolla, California.
Acta Pharmacol Sin. 2011 Sep;32(9):1181-90. doi: 10.1038/aps.2011.89. Epub 2011 Jul
25.

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

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

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



In vitro and in vivo percutaneous absorption of seleno-L-methionine, an antioxidant agent,
and other selenium species.

Lin CH, Fang CL, Al-Suwayeh SA, Yang SY, Fang JY.

Center for General Education, Chang Gung University of Science and Technology,
Kweishan, Taoyuan, Taiwan, China.

J Inflamm (Lond). 2011 Oct 13;8(1):27.

Antioxidant and potential anti-inflammatory activity of extracts and formulations of white
tea, rose, and witch hazel on primary human dermal fibroblast cells.

Thring TS, Hili P, Naughton DP.

School of Life Sciences, Kingston University, London, KT1 2EE, UK.
D.Naughton@kingston.ac.uk

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere

A vizsgalatokat a Borgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi €s azok ismeretségi
korébol kivalasztott 6x10 egészséges, onként vallalkozo 18 és 65 év kozotti egyénen
kivanjuk elvégezni. Az Gsszes résztvevonek meg kell felelnie az Osszes bevonasi €s
kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgélatra 6nként vallalkozé alairta a beleegyezd nyilatkozatot mieldtt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megt6rtént volna.

Egészséges férfi vagy no, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten és testszerte tiinetmentes a bor.

Kizérasi kritériumok:
Belsd szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beliil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.
Terhes vagy szoptat6 nok.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szima (Gsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

60 egészséges, onként vallalkoz6 18 és 65 év kozotti férfi és nd.

5. A kutatas modszerei

Hasznalati teszt, miiszeres mérésekkel (Corneometer, Mexameter).

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A borre felvitt externak ritkan, 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 elmilnak.
Mellékhatasként jelentkezhet még hanyinger, szédiilés, fejfajas, almossag.

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

A vizsgalatban a résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak
megfelelden kezeljitk. A vizsgélat soran feldolgozasra keriilé adatokat a Betegadatlapon
kédolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossidga nem allapithato meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevdk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvénossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisdnak médszere

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

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. majus 04.
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