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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok™ szamara

A Kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki sziméara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.’ Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szo6lo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az Altaluk véleményezett kutatidsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. II1. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Natarkozmetikai készitmények bértiirhetéségének (irritativ és allergizalé hatasanak)
vizsgalata
KMOP-CA-DERMA-001

A kérelem iktatési szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Orojan Ivan PhD
osztalyvezetd foorvos
Bacs-Kiskun Megyei Onkorméanyzat Kérhaza
SZTE AOK Oktaté Kérhdza

Borgydgyaszati Osztaly

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

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

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzoi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és viarhato eredményének osszefoglalisa

Kutatasi projekt keretében elballitott natirkozmetikai prototipusok bdrtolerancidjanak
vizsgalata egészséges oOnként vallalkozo 19-60 év kozotti egyéneken. (Kutatdsi
részfeladat)

Vizsgalatok soran a kozmetikai iparban mar hasznalt hatéanyagok bortiirhetdségét
(irritativ és allergiat kivalto hatasat) hatarozzuk meg. Az Osszetevokre az OETI
Kozmetikai Osztalyatdl el6zetesen megkért ,Elvi egészségiigyi szakvélemény’-nyel
rendelkeziink. Az alkalmazni kivant in vivo allergoldgiai vizsgalatokkal a kiilonboz6
anyagok irritativ hatdsat, és szenzitizalt egyéneken az allergénekkel szembeni késéi
tipusu (IV tipusu) allergias tulérzékenységet célzottan ki lehet mutatni.

Az elballitott készitmények hatékonysagi vizsgalataihoz feltétlentil sziikséges a
bértolerancia tesztek elvégzése, mivel csak ezek birtokaban lehet tovabbi lépésekrol
megalapozott dontést hozni.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegend6 a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Cheong S H et al: Comparison of Marketed Cosmetic Products Constituents with the
Antigens Included in Cosmetic-related Patch Test, Ann Dermatol 22: 3, 2010

Frosch PJ, Kligman AM: The Duhring chamber. An improved technique for epicutaneous
testing of irritant and allergic reactions. Contact Dermatitis 5: 73, 1979

J-M, Maibach HI: Patch Testing and Prick Testing: A Practical Guide Official Publication
of the ICDRG, Springer, New York, Berlin, 2009

Temesvari E, Karpati S:Gyaorlati allergolégia, Semmelweis Kiadd, Budapest, 2009

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Bértolerancia vizsgalatokat egészséges onként vallalkozo, 19-60 év kozotti egyéneken, a
Bacs-Kiskun Megyei Onkorményzat Koérhaza dolgozoéinak és azok ismeretségi korébol
kivalasztott egyének bevonasaval kivanjuk elvégezni. Az Gsszes résztvevonek meg kell
felelnie a protokollban szereplé az Osszes bevonasi kritériumnak [+19-60 év kozotti
¢letkort, magat egészségesnek tartd egyén (né vagy férfi), ¢ tiinetmentes bor a tesztelési
teriileten, * II-III. bortipus Fitzpatrick szerint,  fizikai vizsgalattal bér vagy belszervi
betegségre utald tiinetek hianya, e aldirt tdjékoztatd-beleegyezd nyilatkozat] és egy
kizarasi kritériumnak sem [ graviditds vagy lactatio, ¢ tesztteriiletet érintd bdreltérés
(;angry back”, borpir, hyperpigmentatio, tattoo, heg) €s egyéb eltérés (szérds hat, fokozott
izzadas), ami a teszt kivitelezését/ értékelését akadalyozza), ¢ sotét borszin, mely
befolyasolja a borreakcid megitélését ¢ alkohol és/vagy drog fiiggdség, * hepatitis/HIV
teszt pozitivitds,  a vizsgélat kezdetét megel6z6 4 hétben természetes vagy mesterséges
UV-besugarzas, * a vizsgalat kezdetét megel6z6 2 hétben alkalmazott szisztémas vagy
lokélis kezelés, mely befolydsolhatja a vizsgalat kimenetelét (pl. antihisztaminok,
glukokortikoszteroidok, immunmodulénsok, stb), ¢ a vizsgalatot megel6z6 3 napon beliil
kozmetikum vagy egyéb lokalis készitmény hasznalata a tesztteriileten, * ismert allergias
reakci6 a vizsgalati készitmények Osszetevoinek valamelyikére, ¢ ragtapaszérzékenység, o
anamnesztikus adat kordbbi egyéb hiperszenzitivitisra, ekzemads, atopias-, autoimmun
betegségre, tovabbiakat lasd a prtokollban].



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

Irritacids vizsgalatba 50 egyén (19-60 év kozott), Szenzibilizacids vizsgalatba: 20 {6/
készitmény

5. A kutatas modszerei

Zart és nyitott epikutan tesztek (DDG,DGAKI Leitlinie, 2008. BAD Guidelines,2009)
szerint

6. A kedvezoitlen események és a sulyos nemkivianatos események lehetosége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Az epikutan teszt elvégzése minimalis kockézattal jar (alacsony risk/benefit arany). Jelen
vizsgalathoz rendelkeziink az OETI Kozmetikai Osztilyanak Elvi egészségiigyi
szakvéleményével, mely alapjan a készitmények ,.hasznélata vélelmezhetden nem jelent
egészségiigyi kockdzatot, nem jar nemkivant mellékhatassal”. .Esetiinkben egészséges
feln6tt Onkénteseken, nagyon kismennyiségli anyag felhasznalasa mellett sulyosabb
lokalis vagy szisztémas reakcid kialakuldsa nem varhato.

Amennyiben egy anyag pozitiv reakciot valt ki, €g6, viszketd érzés jelentkezhet erythema,
papula esetleg vesicula kialakuldsaval — melyek rovid id6 alatt elmulnak. Az esetlegesen
jelentkezd viszketés enyhitésére lokalis szteroid tartamu externa hasznalata lehet indokolt
néhany napig.

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

A résztvevok anonimitdsa minden esetben biztositott. A vizsgalatban résztvevok adatait
mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat
soran feldolgozasra keriil6 adatokat a vizsgalati egyén adatlapjan kodolva tiintetjiik fel,
azokbdl a vizsgalati egyén személyazonossaga nem allapithaté meg. Azokat kiils6
személynek nem adhatjak at. Amennyiben a vizsgalat eredménye orvosi publikacioban
megjelenik, gy abban a vizsgalatban résztvevé személyének azonositédsara alkalmas adat
nem kertil nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak modszere

Kutatdsi projekt keretében keriilnek feldolgozasra e részprojekt (a klinikai vizsgélat)



adatai is. Az optimalis modszert a statisztikus meghatarozza.

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

Kecskemét, 2010. oktober 25.
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