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A kutatasi terv kdzérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok szamara

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

C-peptid tartalmu kozmetikai anyag ismételt hatékonysagi vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: % v/l/g?C/(cJ’xS ATE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja

A Klinikai vizsgélat célja, még forgalomban nem lév4 kozmetikaj termék hatékonysaganak
vizsgalata, egészséges dnkénteseken.

A készitmény hatékonysagét hatdsat vizsgaljuk mszeres mérésekkel.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

Készitmény bérre gyakorolt hatdsanak vizsgdlata, mérése (ismétléses nyilt epikutdn teszt).

A vizsgalat 7 napig tart, a résztvevéknek a klinikan naponta kell megjelenniiik a reggeli érékban.

Az els6 napon a kezelések el§tt lesz az elsé mérés a TEWA-meterrel, majd az anyagok kiosztdsa utan
a kezelések bemutatdsa, megkezdése torténik.

Ettdl kezdve kezelések a hetedik nap reggeléig, illetve vizualis értékelés a kezelt teriileteken minden
nap. A kezelések befejezését kovetd 2. éra utdn mérés TEWA-méterrel (7. nap).

A kapott eredmények statisztika értékelése.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1. Hannuskela M.: Epicutaneous testing. 1979; Allergy 34:5-10.

2.Igielska-Kalwat J., Godciariska J., Witkowska B., Nowak J.: In vivo studies of subtances used in the
cosmetic industry. 2016; Postepy Dermatol Alergol 33:163-9.

3.Hannuksela M., Salo H.: The repeated open application test (ROAT). 1986; Contact Dermatitis
14:221-7.

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

A vizsgdlatokat a BSrgydgydszati és Allergologiai Klinika dolgozéi és azok ismeretségi korébél
kivdlasztott 20 egészséges, dnként vallalkozd 20 és 75 év koz6tti résztvevdn kivénjuk elvégezni. A
férfi/n6 arany nem meghatarozott. Az 6sszes résztvevének meg kell felelnie az 8sszes bevondsi és
kizérdsi kritériumnak.

5. Az Gsszegy(jtott adatok értékelése, statisztika

Eredményeinket statisztikai mddszerekkel elemezziik (parositott T- préba, Vassarstat, SPSS:
Paraméteres és nem paraméteres prébak). Osszehasonlitjuk és értékeljik a Visioscan kamera 3ltal
készitett fotdkat,



egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok kezelésérgl és védelmérdl szél6 1997. évi
XLVIL. trv.) megfeleléen kezeljiik.

A vizsgdlat soran feldolgozadsra keriil§ adatokat kédolva tlintetjik fel, amelyekbd! a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy szébeli
el6adas forméajgban tudomanyos (ilésen ismertetjik, abban a résztvevék személyének azonositésara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossdgra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd

Szeged, 2019. majus 9.
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