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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének Osszefoglaldsa

A klinikai vizsgalat célja a még forgalomban nem 1évé kozmetikai termék b8rapoldé hatdsanak
vizsgélata enyhétdl kdzépsulyos, arcra lokalizalddd, gyulladésos tlnetekkel jard acne vulgarisban,
egy 8 hetes vizsgalati periddus soran.

2. A kutatas tudomdanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozdsok
megjeldlése (elegend a kutatds irdnydt jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Trojahn C?, Schario M, Dobos G, Blume-Peytavi U, Kottner J.: Reliability and validity of two in vivo
measurements for skin surface topography in aged adults. Skin Res Technol. 2015 Feb;21(1):54-
60.

3. A résztvevok toborzasanak, bevélasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatokat a Bdrgyogyaszati és Allergolégiai Klinika Acne Ambulancidjan megjelend 20,
egyébként egészséges, onként vallalkozd, enyhétsl kozépsilyos, arcra lokalizdlédd, gyulladasos
acne vulgarisban szenvedd, 14-35 év kdzotti nGi/férfi résztvevdn kivanjuk elvégezni,

Az Osszes résztvevének meg kell felelnie az 6sszes bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora
20 6 14 és 35 év kdzotti nG/férfi.
5. A kutatas mddszerei

Haszndlati tesztek, kozmetoldgiai miiszeres mérésekkel és kérdGives maédszerrel..

6. A kedvezdtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekévetkezésiik
esetén a kdvetendd eljarasok

Az 6sszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A bdrre felvitt externdk ritkan, az Osszetevbkre érzékenyeknél allergias reakciot okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek részt. A kezelt tertileteken
hyper- illetve hypopigmentélt terliletek maradhatnak hatra, melyek bizonyos id§ elteltével



szintén elmdlnak.
A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 o6rdban hivhatd vizsgdldorvos elérhetdségét minden
résztvevé megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacids
dnrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol szolé 2011, évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsoldds személyes adatok kezelésérdl és védelmérd! széld 1997.
évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljlik.

A vizsgdlat sordn feldolgozdsra kerll6 adatokat kodolva tlintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szdbeli el6adds formajaban tudomanyos lésen ismertetjiik, abban a résztvevék szemelyenek
azonositdsdra alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnosségra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

Eredményeinket statisztikai modszerekkel elemezziik (parositott T- préba, Vassarstat, SPSS:
Paraméteres és nem paraméteres prébak). Osszehasonlitjuk és értékeljiik a Visioscan kamera
altal készitett fotokat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozd
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkdl meglsmerhetl Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
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Szeged, 2017. november 3. 5 H. S R 4

kérelmez§-kutatasvezetd,
klinikaigazgatd



