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A kutatasi terv kdzérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal jard vizsgalatok szamara

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

Hat6anyag komplexek (01, 04 és 05) hatékonys3gi vizsgélata
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A kérelem iktatdsi szama: )% /2 Of-S2TE

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Prof. Dr. Kemény Lajos,
tanszékvezetd egyetemi tandr, a kutatds vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A klinikai vizsgalat célja harom, még forgalomban nem lévé kozmetikai termék hatékonysaganak
vizsgdlata, egészséges dnkénteseken.

A készitmények hatékonysagat: bdlrnyugtato, hidratdcidés és ranctalanitd hatdsat vizsgdljuk
miiszeres mérésekkel.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat 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 résztvevdk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokat a BGrgydgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi és azok ismeretségi korébél
kivalasztott 20+20+20=60 egészséges, Onként vdllalkozd, Komplex érzékeny bdr és Komplex
hidratald esetén: 18 és 65 év kozotti ndi/férfi résztvevdn; Komplex anti-ageing esetén: 35 és 65
év kozotti néi résztvevékon kivanjuk elvégezni. Minden résztvevének meg kell felelnie az Gsszes
bevondsi és kizérasi kritériumoknak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora
40 f6 egészséges Onkéntes, 18 és 65 év kozotti n/ferfi.

20 f6 egészséges 6nkéntes, 35 és 65 év kozotti né.

5. A kutatas modszerei

Hasznalati tesztek, kozmetoldgiai m(iszeres mérésekkel.



6. A kedvezGtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetsége, a bekévetkezésiik
esetén a kévetendé eljarasok

Az 6sszes nem kivanatos mellékhatdst feljegyezziik a vizsgdlat alatt.

A bdérre felvitt externdk ritkdn, az Gsszetevékre érzékenyeknél allergids reakcidt okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgdlatokban nem vehetnek részt. A kezelt terlileteken
hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hdtra, melyek bizonyos id6 elteltével
szintén elmulnak.

A vizsgalat teljes id&tartama alatt 24 drdban hivhatd vizsgdldorvos elérhetBségét minden
résztvevé megkapija.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevGk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informécids
onrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrdl szold 2011, évi CXII. Adatvédelmi torvény; Az
egészséglgyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérd! és védelmérdl sz6l6 1997.
évi XLVIL. trv.) megfelelen kezeljik.

A vizsgédlat soran feldolgozasra kerlil6 adatokat koédolva tlntetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossdg nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgédlat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli el6adas formajaban tudomanyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevSk személyének
azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnosségra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere
Az Osszegyljtott adatokat parositott T-prébaval elemezzik.
Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdasnak a szellemi alkotédsok védelmére vonatkozé

érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets
adatot A fenti adatokat barkl korlatozas nelkul meglsmerhetl Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
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