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A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

Hatdanyag komplex (18/119) hatékonysagi vizsgélata”
A kérelem iktatasi szama: A 2 2049 -S2TE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Kemény Lajos,
tanszékvezetd egyetemi tanadr, a kutatds vezetdije

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének Gsszefoglaldsa

A klinikai vizsgalat célja egy, még forgalomban nem lév8 kozmetikai termék hatékonysaganak
vizsgalata, egészséges dnkénteseken.
A készitmények hatékonysagat: hidratacios hatasat vizsgaljuk miiszeres mérésekkel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjelolése (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

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

Lizelle T. Fox, Jeanetta du Plessis, Minia 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 résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatokat a BGrgydgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi kérébdl
kivalasztott 20 egészséges, dnként véllalkozd, 18 és 65 év kodzotti nGi/férfi résztvevén kivanjuk
elvégezni. Az 6sszes résztvevének meg kell felelnie az 6sszes bevonadsi és kizarasi kritériumoknak.

4, A kutatdsba bevonni kivant résztvevSk szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora

20 f§ egészséges 6nkéntes, 18 és 65 év kozotti n6/férfi.



5. A kutatas moédszerei

Haszndlati teszt, kozmetoldgiai m(iszeres mérésekkel.

6. A kedvezétlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kbvetendd eljarasok

Az Bsszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A bérre felvitt externdk ritkdn, az sszetevSkre érzékenyeknél allergids reakciot okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgdlatokban nem vehetnek részt. A kezelt teriileteken
hyper- illetve hypopigmentdlt terililetek maradhatnak hdatra, melyek bizonyos id§ elteltével
szintén elmulnak.

A vizsgdlat teljes id6tartama alatt 24 érdban hivhatd vizsgdléorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

7. A résztvevdk személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabélyoknak (Az informdcids
onrendelkezési jogrol és az informaciészabadséagrol szdlé 2011. évi CXII. Adatvédelmi térvény; Az
egészségligyi és a hozzajuk kapcsoldédd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz616 1997.
évi XLVIL trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgalat sorén feldolgozdsra kerlil6 adatokat kédolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgédlat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli el6adds formdjaban tudomanyos iilésen ismertetjiik, abban a resztvevok személyének
azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere
Eredményeinket statisztikai mddszerekkel elemezzitk (parositott T- préba, Vassarstat, SPSS:

Paraméteres és nem paraméteres prébak).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotésok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakma: vagy szolgalat: titkot, ll!etve a kutatas erdekelt veszélyeztetd
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