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A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozéssal jaré vizsgalatok szamara

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

Kozmetikai termékek (arckrém és anti-ageing serum) hatékonysagi
vizsgalata

”

A kérelem iktatasi szama: /{0 8%20/(04&2‘]75

A kérelmez8 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezet6 egyetemi tanar, a
kutatds vezetgje

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének Gsszefoglalasa

A Kklinikai vizsgdlat célja két, mdr forgalomban lévé kozmetikai termék hatékonysdganak
vizsgdlata, egészséges oOnkénteseken. A készitmények. hatékonysdgat: rdnctalanitdé és
b&rmindség-javitd hatdsat mliszeres mérésekkel vizsgdljuk.

2. A kutatas tudomdanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjelélése (elegendd a kutatds irdnyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

Trojahn C, Schario M, Dobos G, Blume-Peytavi U, Kottner J.: Reliability and validity of two in vivo
measurements for skin surface topography in aged adults. Skin Res Technol. 2015 Feb;21(1):54-
60. '

3. A résztvevdk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatokat a BOrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi és azok ismeretségi korébdl
kivalasztott 3 egészséges, onként vallalkozo 35 és 55 év kdzotti néi résztvevdn kivanjuk elvégezni.
A résztvev8knek meg kell felelni az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgélatra 6nként véllalkozé nd aldirta a beleegyezd nyilatkozatot miel6tt barmilyen a
vizsgélattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

A vizsgdlt teriileten és testszerte tlinetmentes a bér.

Kizarasi kritériumok:

Bels§ szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon belll, antihisztamin szedés 3 napon beliil.
Lokalis szteroid kezelés 14 napon bellil.

Terhes vagy szoptatd nék.

Bérbetegség fennalldsa.

Hidratdlé arckrém hasznélata a vizsgalatot megel6z4 2 héten belil.



4, A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme, életkora

3 f8 egészséges onkéntes, 35 és 55 év kdzotti nd.
5. A kutatas modszerei

Hasznalati teszt, kozmetoldgiai miszeres mérés (Visioscan).

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kdvetendd eljarasok

Az 6sszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A bérre felvitt externdk ritkdn, az 6sszetevSkre érzékenyeknél allergids reakcidt okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgadlatokban nem vehetnek részt. A kezelt teriileteken
hyper- illetve hypopigmentalt terlletek maradhatnak hatra, melyek bizonyos id6 elteltével
szintén elmulnak.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 ordban hivhatd vizsgdldorvos elérhet6ségét minden
résztvevl megkapja.

7. A résztvevGk személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevGk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozdé jogszabalyoknak (Az informacids
onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrdl sz616 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6ld 1997.
evi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljlik. .

A vizsgalat soradn feldolgozasra keriil§ adatokat kddolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szbeli el6adds formajaban tudomaényos (lésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

Nem alkalmazandé.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jévahagyds
utan az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kézzé teheti.

Szeged, 2016. junius 3.

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar
- kérelmez6, kutatdsvezetd




