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Human Orvosbiolégiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: I. sz. Belgyogyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kdzérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A téma megnevezése:

Kozmetikai termék vizsgalata érzékenyitett béron, a hatékonysag kimutatasara

A kérelem iktatasi szama: 20/20(8 “SATE.

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztésa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja

A klinikai vizsgélat célja, még forgalomban nem 1év6 kozmetikai termék hatékonysaganak
vizsgalata, egészséges dnkénteseken.

A készitmény hatékonységdt: bérnyugtatd hatdsat vizsgéljuk mlszeres mérésekkel.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Tervezett vizsgalat: B6rnyugtatd hatds mérése

A vizsgadlat 7 napig tart, a résztvevéknek a klinikan naponta kell megjelenniiik a reggeli 6rakban.
Mlszeres mérések: Mexameterrel és TEWA-meterrel az el§re kijeldlt teriileteken.

A kapott eredmények statisztika értékelése.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

Treffel P*, Gabard B

Measurement of sodium lauryl sulfate-induced skin irritation
Acta Derm Venereol, 1996 Sep;76(5):341-3.

Lizelle T. Fox, jeanetta du Plessis, Minja Gerber, Sterna van 2yl Banie Boneschans,” and Josias H. Hamman
In Vivo skin hydration and anti-erythema effects of Aloe vera, Aloe feroxand Aloe marlothii gel materials after
single and multiple applications

Pharmacogn Mag. 2014 Apr-Jun; 10(Suppl 2): S392-5403.

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

A vizsgalatokat a Bdrgydgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgoz6i és azok ismeretségi korébdl
kivalasztott 20 egészséges, 6nként vallalkozo 35 és 75 év kozotti résztvevdn kivanjuk elvégezni. A
férfi/nd arany nem meghatarozott. Az 6sszes résztvevének meg kell felelnie az 6sszes bevondsi és
kizardsi kritériumnak.

5. Az 6sszegy(ijtott adatok értékelése, statisztika

Eredményeinket statisztikai mddszerekkel elemezziik (pdrositott T- proba, Vassarstat, SPSS:
Paraméteres és nem paraméteres probdk). Osszehasonlitjuk és értékeljiik a Visioscan kamera altal
készitett fotdkat.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz térténé hozzaférésre vonatkozé szabalyok
A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informacids
onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrél szélé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az
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egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédo személyes adatok kezelésérd) és védelmérél sz616 1997. évi
XLVIL. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgalat sordn feldolgozdsra keriil§ adatokat kodolva tintetjilk fel, amelyekbd] a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy szébeli
el6adds formdjaban tudoményos ilésen ismertetjik, abban a résztvevégk személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgidlati titkot, illetve a kutatés érdekeit veszélyeztet§
adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévahagyas
utdn az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjén kézzé teszi.

Szeged, 2019. janudr 21.
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