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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jard vizsgalatok szamara

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

Egy fényvédd készitmény hatékonysagi vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: ’ '

/( /(O/ZOIG‘S ATE
A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezet§ egyetemi tandr, a
kutatds vezetdje

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Osszefoglalasa

A fényvéds termék hatékonysdganak meghatdrozésa, vagyis hogy milyen mérték(i védelmet
nyUjt a napsugarzas ellen.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegend§ a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

1SO 24444:2011.

3. A résztvevdk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokat a B&rgyodgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi és azok ismeretségi kérébdl
kivédlasztott 10 egészséges, dnként vdllalkozo 18 és 65 ev kozotti egyénen kivanjuk elvégezni. Az
dsszes résztvevinek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra dnként vallalkozé aldirta a beleegyezd nyilatkozatot miel6tt barmilyen a vizsgdlattal
kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy ng, 18 és 65 év kdzott.

A vizsgalt terlleten és testszerte tlinetmentes a bér.

Kizarasi kritériumok:
Bels§ szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon belll, antihisztamin szedés 3 napon belill.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon belil.
Terhes vagy szoptatd ndk.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szdma (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora

10 6 egészséges onkéntes, 18 és 65 év kozotti férfi és né.
5. A kutatas modszerei

SPF meghatarozas.



6. A kedvezétien események és a stlyos nemkivanatos események lehet6sége, a bekdvetkezésiik
esetén a kévetendd eljarasok

Az 6sszes nem kivanatos mellékhatést feljegyezzik a vizsgalat alatt.

A bérre felvitt externdk ritkan, az Gsszetevékre érzékenyeknél allergids reakciét okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovdbbi vizsgdlatokban nem vehetnek részt. A kezelt teriileteken
hyper- illetve hypopigmentalt terliletek maradhatnak hatra, melyek bizonyos id§ elteltével
szintén elmulnak.

A vizsgélat teljes idGtartama alatt 24 drdban hivhatd vizsgaldorvos elérhet6ségét minden
résztvevé megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak (Az informdcids
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolo 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérd| sz6lé 1997.
évi XLVIL. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgdlat soran feldolgozdsra ker(il§6 adatokat kodolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szébeli el6adds formdjaban tudomanyos Ulésen ismertetjik, abban a résztvevék személyének
azonositasdra alkalmas adatot nem hozunk nyilvénossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Nem alkalmazandd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovdhagydés
utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kézzé teheti.

Szeged, 2016. junius 3.




