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A kutatasi terv kdzérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalat szdmara

A téma megnevezése:

Egy kozmetikai készitmény hatékonysaganak vizsgalata

A kérelem iktatdsi szdma: /{LI Lt / R0(F-S 2TFE
A kérelmez8 neve, munkakére és beosztésa:
A kerelmezG neve, munkakore és beosztasa: Dr. med. habil. Csoma Zsanett Renata PhD, egyetemi

adjunktus, b6rgyoégydsz szakorvos, SZTE Bérgydgyaszat és Allergoldgiai Klinika
Gyermekbdrgydgyaszati Szakrendelésének vezetdje

1. A kutatas célja

Vizsgalatunk célkitlizése, a készitmény hatékonysdganak és toleralhatésaganak vizsgdlata
csecsemdk, kisdedek pelenkaval fedett bérteriiletének védelmére.

A készitményt a pelenkacserék alkalmaval szitkséges haszndini, vékony rétegben a glutealis-
genitalis régié tertletére.

A készitmény tolerdlhatdsagat, hatékonysdgat kérdSives médszerrel vizsgéljuk.
2. A kutatds megszervezése és modszerei

A tervezett vizsgalat: haszndlati teszt és kérdGives felmérés.

A vizsgdlatban vald részvételre a Szegedi Tudomdnyegyetem B&rgydgydszati és Allergoldgiai
Klinika Gyermekb&rgydgydszati Szakrendelésén rutin egészségiigyi ellatds részét képezd egyik
megjelenés alkalmaval kérjik fel a résztvevéket, a gyermekiiket vizsgalatra hoz6 sziilGket.
Részletes téjékoztatdst adunk a vizsgdlatrol és megtdrténik a beleegyezd nyilatkozat alairasa, a
Bevdlasztasi és Kizdrasi kritériumok ellen8rzése, a kozmetikai termék kiosztasa és haszndlatanak
részletes megbeszélése (a vizsgdlati anyagot a résztvevk téritésmentesen kapjak meg).

A 3 hetes hasznalati teszt sordn a vizsgdlatban vald részvétel kiilon megjelenést igényel a
vizsgdlat megkezdésétdl szamitott egy hét elteltével és a legvégén. Mindkét alkalommal sor kertil
a kezelt bdrfellilet vizsgalatdra és a kérddiv kitéltésére.

A kerdGivek kitdltése o©nkéntes. A kutatds sordn nyert adatokat egyszer(i statisztikai
maodszerekkel dolgozzuk fel.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
1. Eichenfield F, Frieden I, Zaenglein A, Mathes E. Neonatal and Infant Dermatology 3rd ed.,

Saunders, 2014.
Colipa 2007.



4., A kutatasba bevonni kivant vizsgélati alanyok szdma, illetve kire, neme, életkora

A kutatasi vizsgdlatba a BGrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika Gyermekb8rgydgyaszati
Szakrendelésén megjelend csecsemd@k koziil valasztunk ki 25 6, 2 — 18 hdnapos/éves csecsembt
és kisdedet — az 6nként vallalkoz6 sziil§je bevonasaval. Az Gsszes résztvevének meg kell felelnie
az Osszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

5. Adatkezelés

A kérdésekre adott valaszokat és a vizsgalatban a résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a
vonatkozé jogszabalyoknak (Az informacids dnrendelkezési jogrol és az informéacidszabadsagrol sz616
2011. évi CXII. Adatvédelmi t&rvény; Az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997. évi XLVII. trv.) megfelelSen kezeljik.

A vizsgalat sordn a feldolgozasra keriil§ adatokat a Betegadatlapon kddolva tiintetjiik fel, amelyekbd!
a résztvevSk személyazonossaga nem éllapithaté meg. Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi
szakkodnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy szébeli eladds formdjaban tudomdnyos iilésen
ismertetjiik, abban a résztvevdk személyének azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozés nélkil megismerheti. Tudomdsul veszem, hogy jévéhagyas
utdn az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan kézzé teszi.

Szeged, 2017. janius 12.
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