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A kutatasi terv kdzérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

Hidratal6 készitmény hatasanak vizsgalata klinikailag ellenérzétt kortlmények kdzoétt

A kérelem iktatdsi szdma: O /’f 201 &-SAT =

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja

A klinikai vizsgalat célja még forgalomban nem 1év8 kozmetikai termék hatékonysaganak
vizsgalata, egészséges dnkénteseken.

A készitmény hatékonysagat, hidratéciés hatdsat vizsgaljuk miszeres mérésekkel.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A Kklinikai vizsgélat egy résztvevs részére 2 hétig tart, dsszesen 4 vizitb6! &ll.

Részletes tajékoztatds a vizsgdlatrdl és a beleegyez6 nyilatkozat aldirdsa, anamnézis felvétele.
Hasznalati teszt: a készitmény kiosztésa és hasznalatinak megbeszélése. A miiszeres mérések
id6pontjainak egyeztetése.

Miszeres mérések (Corneometer, Tewameter) a kijelolt teriileteken a kezeléseket megel6z8en,
illetve a kezeléseket kdvetSen, az elére meghatarozott idépontokban.

A kapott eredmények statisztika értékelése.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

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.

Leite e Silva VR, Schulman MA, Ferelli C, Gimenis JM, Ruas GW, Baby AR, Velasco MV, Taqueda ME,
Kaneko TM.

Hydrating effects of moisturizer active compounds incorporated into hydrogels: in vivo assessment
and comparison between devices

1 Cosmet Dermatol. 2009 Mar;8(1):32-9.

4. A kutatdsba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A vizsgalatokat a BG6rgydgydszati és Allergolégiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi kéréhdl
kivalasztott 20 egészséges, 6nként vallalkozd, 18 és 65 év kozétti néi/férfi résztvevén kivanjuk
elvégezni. Az Gsszes résztvevnek meg kell felelnie az ésszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

5. Az dsszegylijtott adatok értékelése, statisztika

Az eredmények/adatok kiértékelését egyszer(i statisztikai elemzéssel végezziik.
6. A vizsgdlati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozé szabalyok

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacios
onrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrél sz6ld 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az



egészséglgyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél és védelmérd! sz6lé 1997, évi
XLVII. trv.) megfelelen kezeljiik.

A vizsgalat sordn feldolgozasra keril§ adatokat kédolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjlik vagy szébeli
el6adds formajaban tudomanyos Glésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositdsara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozé
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovdhagyas
utan az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlapjan kézzé teszi.
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