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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szdimara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

A serum 25(OH) D vitamin szint valtozasianak vizsgilata nydron fényvédo
alkalmazasa mellett egészséges tnkénteseken
(protokollszam: ONK-DVITA-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi
tanar, kutatasvezetd

Munkahelye: Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6ézpont
Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhato eredményének dsszefoglaldsa

A kutatas célkitlizése, hogy megvizsgaljuk, hogy a fényvédd rendszeres hasznalata
befolyésolja-e a serum D-vitamin szintjét, valamint pszicholdgiai modszerekkel
(elektronikai eszk6z6k /rendszeres sms és/ vagy e-mail kiildése/ ttjan) fokozhatd-e a
résztvevok fényvédd hasznalatara vonatkozd adherencidja.

Vérhat6 eredmény: fényvédelmi tanacsok alkalmazasa mellett is n nyaron a serum D-
vitamin szintje, az SPF 50+ fényvédd rendszeres hasznélata nem befolyésolja a serum D-
vitamin szintjét. Pszichologiai modszerekkel az egészséges egyének fényvédsk
hasznalatara vonatkozé adherenciaja névelhetd.

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

g.) beavatkozdssal jard vizsgadlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré 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
hatalyos szovege alapjan késziilt.



2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1. M.K.B. Bogh et al.: Vitamin D production after UVB Exposure Depends on
baseline Vitamin D and total cholesterol but not on skin pigmentation J
Invest.Dermatol 2010Vol.130 546-553

2. M. Norval: Does chronic sunscreen use reduce vitamin D production to insufficient
levels? BJD 2009 161, 732-736

3. LE Rhodes et al:Recommended summer sunlight exposure levels can produce

sufficient but not the propsed optimal 25(OH)D levels at UK latitudes J Invest
Dermatol 2010 130 1411-1418

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

A vizsgélatba a Bérgyogyészati és Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismerettségi
korébol valasztjuk ki az egészséges 6nkénteseket.

Bevalasztdsi kritérium: 18-55 év, egészséges, 2 honapon beliil nem szedett D-vitamint,
1 héonapon beliil nem nyaralt mediterran éghajlaton, nem szolariumozott, nyaralni megy
vagy/és rendszeres kinti szabadid tevékenységet végez az idei nyaron.

Kizarasi kritérium: mellékpajzsmirigy betegség, az elmilt 2 hénapon beliil D- vitamin
rendszeres szedése, 1 honapon beliil nyaralt mediterrdn éghajlaton, szolariumozott,
fényérzékenyité gyogyszer szedése, terhesség, szoptatas

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

4. A kutatisba bevonni kivant résztveviok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

150 egészséges onkéntes személy

Eletkor: 18-55 év kozott

Csoportonként lehetdleg n6-férfi arany kozel megegyezd

5. A kutatas modszerei

Az egészséges Onkéntes egyének koziil véletlenszeren 50 személy részletes
fényvédelmi tandcsaddsban részestil, 50 személy SPF 50+ fényvédst kap és részletes
fényvédelmi tanacsadasban részesiil, 50 személy SPF50+ fényvédét kap, részletes
fényvédelmi tanacsaddsban részesiil és rendszeresen elektronikus tton értesitést kap az
UV sugarzasrol és emlékeztetdket a fényvédsd hasznalatarol.

A vizsgalat elején €s végén vérvétel torténik serum 25(OH)D-vitamin meghatarozas
céljabal.

A résztvevok 3 viziten jelentkeznek, ahol kérddivet t6ltenek ki és az életviteli, étkezési

o



naplot mutatjak be.

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Nem varhato.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A vizsgdlatban részt vevd egyének adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat az
Adatlapon kodolva tiintetjiik fel, azokbol a résztvevé személyazonossédga nem éllapithato
meg.

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

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak médszere

Moédszerek: Leird statisztika, Egyszempontos ANOVA, Repeated measures ANOVA,
Tobbvaltozds linedris regresszio
Program: SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan k&zzé
teheti.

Szeged, 2011. majus 10.
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Dr. Kemény Lajos
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