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

Proloxin-MD orvostechnikai eszkoz hatisossaganak vizsgilata
acne vulgarisban (protokollszam: ACN-PRLOX-001)
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A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa:
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1. A Kkutatas célja, indokoltsiga és varhat6 eredményének osszefoglalisa

Jelen vizsgalatunk célja A Proloxin-MD orvostechnikai eszkoz hatékonysaganak
bizonyitdsa enyhe és kozépsulyos, arcra lokalizalodo inflammalt acnéban.

Vizsgdlataink sordn olyan orvostechnikai eszkdz vizsgdlata a cél, amely 1.
osztalyba sorolt orvostechnikai eszkozként megfelelden ellatja a kivanatos funkcidkat
ugy, hogy jol toleralhato, és biztonsagosan alkalmazhato legyen.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Hughes BR, Norris JF, Cunliffe WJ.
A double-blind evaluation of topical isotretinoin 0.05%, benzoyl peroxide gel 5% and placebo in patients
with acne.

Clin Exp Dermatol. 1992 May;17(3):165-8.

do Nascimento LV, Guedes AC, Magalhfies GM, de Faria FA, Guerra RM, de C Almeida F.

Single-blind and comparative clinical study of the efficacy and safety of benzoyl peroxide 4% gel (BID) and
adapalene 0.1% Gel (QD) in the treatment of acne vulgaris for 11 weeks.

J Dermatolog Treat. 2003 Sep;14(3):166-71.

' A 23/2002. (V. 9.) szdmi EtiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan késziilt.



Boutli F, Zioga M, Koussidou T, Ioannides D, Mourellou O.

Comparison of chloroxylenol 0.5% plus salicylic acid 2% cream and benzoyl peroxide 5% gel in the
treatment of acne vulgaris: a randomized double-blind study.

Drugs Exp Clin Res. 2003;29(3):101-5.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztasanak, kizardsianak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyoégyaszati és Allergologiai Klinika betegei koziil kivalasztott
Onkéntes egyéneken kivanjuk elvégezni.

Az 8sszes egyénnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.
Bevondsi kritériumok: 16 és 45 ¢év kozotti, enyhétél kozépsulyos arci lokalizacioju,
inflammdlt acnéban szenvedd férfi- vagy nébeteg (legalabb 10 acnés papula vagy pustula
a szemoldok €s az all kozotti teriileten, az acne sulyossagi érték 1-7 kozotti a Leeds-i
atdolgozott acne stilyossagi skalan).

Kizaré kritériumok:

Topikalis vagy szisztémas kezelést igénylé belszervi vagy bérgyégyészati betegség, mely
a vizsgalati készitmény hatdsat befolydsolja.

Az arcon 1év0 mas bdrbetegség, mely befolyasolhatja a vizsgalat lefolyasat és eredményét.
A vizsgalt készitménnyel szembeni érzékenység.

Terhesség, szoptatas

Jelenleg, illetve a vizsgalat kezdetét megelézé 3 honapban Diane 35 szedése illetve a
vizsgdlat kezdetét megel6z6 3  honapban ordlis antikoncipiens szedésének
elkezdése/abbahagyasa illetve véltasa mas tipustra

Szisztémas isotretinoin (Roaccutan, Sortret, Aknenormin) szedése 6 honappal a vizsgalat
kezdését megelézden.

Klinikai vizsgalatban valo részvétel a megelézé 30 napon beliil.

Olyan gyogyszer szedése (antibiotikum, hormonkészitmény), amely a klinikai vizsgalat
kiértékelését befolyasolja.

Antimikrobidlis termékek (lemosok, szappanok, samponok) hasznalata a vizsgalat
kezdetét megel6z6 4 héten beliil.

Tervezett korhazi felvétel vagy sebészi beavatkozés olyan betegség miatt, mely a klinikai
vizsgalatba valo bevonds el6tt fennallt, és ami valészintileg befolyasolja a vizsgélat
lefolyasat és eredményét.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Maximum 20 {6, 16 és 45 év kozotti 5nként vallalkozd né és férfi.
5. A kutatas modszerei

Nyilt vizsgélat.

Az acne értekelése a Leeds-i 4tdolgozott acne stlyossdgi skalan torténik. Ez az inflammalt
acne tiineteinek egy gyors és reprodukélhaté értékelése, ahol az acne sulyossigat a
betegek fényképeinek Osszehasonlitdsaval, és egy 0 és 12 kozotti score értékkel
hatarozzuk meg. Az aktiv, gyulladasos 1éziok nélkiili beteg 0 értéket kap. A 1éziok
szamléalasat az egész arcon végezziik és rogzitjiik (az orr teriiletét kivéve).



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Barmelyik kiils6leges készitmény hasznalata az Osszetevokre érzékeny egyéneknél
allergias reakciot okozhat. Amennyiben az alkalmazas helyén allergias reakci6 alakulna
ki, a vizsgdlati kezelést felfiiggesztjiik, és a kialakult b6rgyulladas tineteit kezeljiik.

A vizsgalat teljes idétartama alatt 24 6raban hivhaté vizsgaléorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgalatban az adatokat mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (4
személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvdnossdgdrdl szol6 1992. évi
LXIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolédé személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVIL trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgdlat sordn a feldolgozésra keriils adatokat az Adatlapon kodolva tiintetjiik fel,
azokbol a személyazonossag nem éllapithaté meg.

A tudomanyos kutatast végz6 szerv vagy személy a vizsgéalatban részt vevd személyes
adatait csak az érintett beleegyezésével hozhatja nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

SPSS statisztikai programot hasznélunk a kiértékeléshez, egymintas student t-probat
illetve ehhez power analizist végziink majd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korldtozds nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2009. december 16.
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