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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének 6sszefoglalasa

A klinikai vizsgalat célja egy, még forgalomban nem |évé kozmetikai termék hatékonysaganak
vizsgalata, egészséges dnkénteseken.
A készitmények hatékonysagét: hidratacios hatasat vizsgaljuk miszeres mérésekkel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

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

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

Lizelle T. Fox, Jeanetta du Plessis, Minja Gerber, Sterna van Zyl,* 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): $392-5403.

3. A résztvevdk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatokat a B6rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi és azok ismeretségi kérébdl
kivélasztott 20 egészséges, dnként véllalkozo, 18 és 65 év kdzotti nGi/férfi résztvevén kivanjuk
elvégezni. Az dsszes résztvevének meg kell felelnie az &sszes bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevék szdma (dsszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

20 & egészséges Onkéntes, 18 és 65 év kozotti nd/férfi.



5. A kutatas madszerei

Hasznalati teszt, kozmetoldgiai m(iszeres mérésekkel.

6. A kedvez6tlen események és a sulyos nemkivanatos események lehet8sége, a bekovetkezésiik
esetén a kévetend6 eljarasok

Az Bsszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

A bérre felvitt externak ritkdn, az dsszetevékre érzékenyeknél allergids reakciét okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovéabbi vizsgdlatokban nem vehetnek részt. A kezelt teriileteken
hyper- illetve hypopigmentdlt teriiletek maradhatnak hétra, melyek bizonyos id6 elteltével
szintén elmulnak.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhaté vizsgaldorvos elérhet8ségét minden
résztvevl megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informécids
dnrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrdl sz616 2011. évi CXIl. Adatvédelmi tdrvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997.
évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgdlat sorédn feldolgozdsra kerll6 adatokat kddolva tiintetjilkk fel, amelyekbd! a
szemelyazonossag nem dllapithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli eladads formdjaban tudomanyos tlésen ismertetjiik, abban a résztvevSk személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Eredményeinket statisztikai mddszerekkel elemezziik (pérositott T- préba, Vassarstat, SPSS:
Paraméteres és nem paraméteres prébak).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6
adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkil meglsmerhetl Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utén az RKEB a kdzérdek( adatokat a honlap' : i
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