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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

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

A téma megnevezése

Az INDISO SPELEO TERAPIAS kezelés hatékonysdginak vizsgalata atopids

dermatitisben
(protokollszam: ATD-INDSO-001)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdre €s beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, egyetemi tandr - kutatdsvezet6
Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar
Szent-Gydrgyt Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsdaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Enyhe és kozépsulyos atopias dermatitisben szenvedd betegek INDISO SPELEO
kiegészitd terapidjanak hatékonysagi vizsgalata.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi

hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Oranje AP ¢és mtsai: Practical issues on interpretation of scoring atopic dermatitis: the
SCORAD index, objective SCORAD and the three-item severity score. British Journal of
Dermatology 157:645-648, 2007

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgéalatokba a Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika ndi ill. férfi betegei
koziil vonunk be 20 6, enyhe és kdzépsulyos atopias dermatitisben szenvedd beteget.

A vizsgalatban résztvevo betegek also korhatara 18 év, fels6 korhatara 70 év.



Bevondsi kritériumok: Olyan betegek, akik szisztémas kezelésképp csak antihisztamint
kapnak, emellett lokdlisan steroid, calcineurin gatlok, hydratalok és antiparaziter hatdsu
készitmények alkalmazdsa megengedett. Stlyos tarsbetegségben nem szenvednek.

Kizard kritériumok: nagyon sulyos, szisztémdas immunszuppressziv terapiat (steroid,
cyclosporin) 1gényl6 atopids dermatitis, sulyos, terapiaval nem egyensulyban tartott
tarsbetegségek.

Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi €s kizarasi kritériumnak.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

- 20 enyhe és kozépsulyos atopids dermatitisben szenvedé beteg
- A férfi-né arany nem meghatarozott.
- 18 és 70 év kozotti egyének

5. A kutatds modszerei

A betegek a szisztémads antihisztamin kezelés és a lokalis anti-atopias kezelések mellett,
kiegészitésképpen heti 2 alkalommal soterapiaban is részesiilnek, mely az elsé héten 15
perces, majd a kovetkezé héttdl 30 perces tartdzkodast jelent a mesterséges koriilmények
kozott reprodukalt séterdpias helységben.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Az INDISO SPELEO teréapia elterjedt, veszélyt nem jelentd, széles korben alkalmazott
kiegészitd terapia léguti betegségekben. Eddig mellékhatdasrél nem szamoltak be. A
bevalasztott betegek enyhe és kozépsulyos atopids dermatitisben szenvednek, egyéb
sulyos tarsulo betegségtdl mentesek, igy mellékhatas nem varhato.

Az §sszes lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgalat teljes idétartama alatt 24 6raban hivhat6 vizsgaloorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgilatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriil$ adatokat a
Betegadatlapon kédolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem éllapithato
meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

Az eredmények kiértékeléséhez statisztikai tesztek alkalmazasdra nincs sziikség.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozoé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2011. méarcius 10.

........ (P .

Dr. Kemény LaJos
tanszelxveéeto egy etemi tandr

CPH.

(U8



