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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozziférhetové kell tennie barki szamara.

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

Magas oxigéntartalmi KAQUN viz felhasznalasdval késziilt gél

toleralhatésdginak és hatékonysaginak vizsgalata

A kérelem iktatasi szama: /{ ng 72@‘ 2

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezets egyetemi
tandr, a kutatds vezet6je

1. A kutatds célja, indokoltsiga és varhaté eredményének tsszefoglalasa

A klinikai vizsgalat célja a kozmetikumként hasznalatos magas oxigéntartalmi KAQUN
viz felhaszndlasaval késziilt gél toleralhatosagéanak (irritaciot/allergiat kivaltd hatasanak),
valamint hatékonysagéanak vizsgélata egészséges 6nkénteseken.

A készitmény hatékonysagat (pl. ranctalanito, hidrataci6t, rugalmassagot fokozé hatdsat)
vizsgaljuk miiszeres mérésekkel, illetve az 6nkéntesek elégedettségét dokumentaljuk.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsagait, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyét jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

COLIPA 1997.

3. A résztvevok toborzdsinak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere

A vizsgilatokat a Boérgydgyéaszati és Allergologiai Klinika Bérfizioldgiai
Kutatélaboratériumanak donor adatbazisdbél kivalogatott 50 egészséges, Onként
vallalkoz6 18 és 65 év kozotti egyénen kivanjuk elvégezni. Az 6sszes resztvevonek meg
kell felelnie az §sszes bevonadsi és kizarasi kritériumoknak.

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 20/B. § 2) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jar6 orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jéro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

* Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V.9.) szamu EuM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.



Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozd aldirta a beleegyezé nyilatkozatot miel6tt barmilyen a
vizsgélattal kapcsolatos beavatkozds megtdrtént volna.

Egészséges nd vagy férfi, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten és testszerte tiinetmentes a bér.

Kizarasi kritériumok;

Bels6 szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beliil.

Lokélis szteroid kezelés 14 napon beliil.

Terhes vagy szoptat6 nok.

Borbetegség fennallasa.

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

50 16 egészséges Onkéntes, 18 és 65 év kozotti férfi és nd.
5. A kutatas médszerei

Toleralhatdsagi vizsgalat zart epikutdn patch teszttel; hatdsossagi vizsgalatok miiszeres
mérésekkel, fotédokumentacio készitésével és betegelégedettségi kérdbiv kitoltésével
torténik.

6. A kedvezétlen események ¢s a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljardsok

A borre felvitt externdk ritkan, az Osszetevokre érzékenyeknél allergids reakcidt
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6érvény alapjan)

A vizsgélatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo jogszabalyoknak
megfelelden kezeljikk. A vizsgélat soran feldolgozasra keriil§ adatokat a Betegadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossiga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgédlat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredmények kiértékelését kétmintds t- probaval végezziik.
A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere:
STATISTICA 8.0; SPSS 15.0



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. december 1.

Dr. Kemény Lajos -
tanszékvezetd egyetemi tanar
- kérelmez6, kutatasvezetd




