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A kutatasi terv kozérdekii adatainak Kkivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szaiméra®

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

Eziistkolloid tartalmu orvostechnikai eszkoz alkalmazisa a bér

védekezoképességének fokozasara (protokollszam: AGKOLL-01 1. sz. méd.)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékqueté egyetemi tandr
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gydrgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgydgyaszati €s Allergologiai Klinika
1. A Kkutatas célja, indokoltsiaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Jelen vizsgalatunk célja annak megdllapitisa, hogy egy eziistkolloid tartalmu
orvostechnikai eszkdz fokozza-e¢ a bér baktériumokkal szembeni védekezéképességét,
azaz javitja-e a bor antimikrobalis barrier funkciéjat.

A gyakorlati kivitelezés sordn a borr6l és a szdjnyalkahartyardl vett kezelt és
kezeletlen mintakat taptalajra oltjuk, majd 24-48 dras inkubaciét kovetden telepszamlélast
végziink.

Statisztikai modszerekkel megvizsgaljuk, hogy a telepszam a kezelés kovetkeztében
szignifikdns mértékben csokkent-e, azaz hatékonynak tekinthetjiik-e a vizsgélt anyagokat.

Vizsgalataink soran olyan orvostechnikai eszkoz vizsgalata a cél, amely I
osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzként megfeleléen elldtja a kivanatos funkciokat
Ggy, hogy jol toleralhato, és biztonsagosan alkalmazhato legyen.

2. A kutatas tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Modified Scrub Technique for Sampling Infant Skin Microflora
Bruce H. Keswick and D. Frank

A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozéassal jaré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EGM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.




Journeal of Clinical Microbiology, Dec. 1987, p. 2400-2401 Vol. 25, No.12

A case of generalized argyria after ingestion of colloidal silver solution
Kim Y, Suh HS, Cha HJ, Kim SH, Jeong KS, Kim DH.
Am J Ind Med. 2009 Mar;52(3):246-50

Silver in health care: antimicrobial effects and safety in use
Lansdown AB.
Curr Probl Deratol. 2006;33:17-34

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati ¢s Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébdl kivalasztott egészséges, onként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.
Az Osszes egyénnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:
- 18 év feletti egészséges onkéntes
- beleegyezd nyilatkozat aldirasa

Kizaré kritériumok:
- 18 év alatti életkor

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

20 egészséges, onként vallalkozo, 18 év feletti né és férfi.
5. A kutatas médszerei

In vivo kisérletek:
a) Borteriilet vizsgalata
b) Szajlireg vizsgalata

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgalat az onkéntesek szamara nem jelent kockazatot.

A boérre felvitt externdk ritkdn, az Osszetevokre érzékenyeknél allergids reakciot

okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek

részt. A kezelt terlileteken hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hatra, .
melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

A vizsgélat teljes idOtartama alatt 24 6raban hivhato vizsgaloorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.



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

A vizsgalat eredményérdl a résztvevokre nézve kozvetlentil hasznosithatd adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak mddszere

Az eredmények kiértékelését egymintds t- probaval végezziik.

STATISTICA 8.0
SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkll megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. szeptember 1.
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