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1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének 6sszefoglalisa

Hazénkban évrél évre egyre nagyobb az Ujonnan piacra keriild kozmetikai termékek
esetében az igény — az ellendrzott felhaszndlt alapanyagok és a kornyezetkiméld
technologiak hasznalatéan és készitmények irritativ és allergizalé hatdsainak vizsgalatin
kiviil — hatékonysaguk vizsgalatara.

Ez jelen vizsgdlatunk célja is, a két termék (részletesen ldsd. a részletes vizsgalati
protokollban) esetében: hasznalati (in-use) teszttel, 40 egészséges onkénteseken.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Br J Dermatol. 2008 Sep;159(3):567-77.

Measuring the effects of topical moisturizers on changes in stratum corneum thickness, water
gradients and hydration in vivo.

Crowther JM, Sieg A, Blenkiron P, Marcott C, Matts PJ, Kaczvinsky JR, Rawlings AV.

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

8.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas é€s
minden olyan beavatkozassal jéré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.



J Cosmet Dermatol. 2009 Mar;8(1):32-9.
Hydrating effects of moisturizer active compounds incorporated into hydrogels: in vivo

assessment and comparison between devices.
Leite e Silva VR, Schulman MA, Ferelli C, Gimenis JM, Ruas GW, Baby AR, Velasco MV, Taqueda
ME, Kaneko TM.

J Drugs Dermatol. 2010 Dec;9(12):1480-7.

A Double-blind, Randomized, Controlled Clinical Trial Evaluating the Efficacy and Tolerance
of a Novel Phenolic Antioxidant Skin Care System Containing Coffea arabica and Concentrated
Fruit and Vegetable Extracts.

Palmer DM, Kitchin JS.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizardasanak rendszere

A vizsgalatokat a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi
korébdl kivalasztott egészséges, onként véllalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.
Az 6sszes egyénnek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra énként véllalkozé alairta a beleegyezé nyilatkozatot miel6tt barmilyen a
vizsgélattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

Egészséges férfi vagy no, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten €s testszerte tiinetmentes a bor.

Kizarasi kritériumok:

Belso6 szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon beliil, antihisztamin szedés 3 napon
beliil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon beliil.

Terhes vagy szoptatd nok.

4. A kutatidsba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

40 egészséges, onként vallalkozd, 18 és 65 év kozotti nd és férfi.
5. A kutatas modszerei

Hasznalati teszt.
Mérések: (Cutometer,Corneométer, Tewameter), kérddives felmérés.

6. A kedvezdtlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A vizsgalat az onkéntesek szamara nem jelent kockézatot.
A bérre felvitt externak ritkdn, az Osszetevikre érzékenyeknél allergids reakciot
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okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hétra,
melyek bizonyos 1d6 elteltével szintén elmulnak.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhatd vizsgaloorvos elérhetdségét minden
résztvevé megkapja.

7. A résztvevék személyes €s egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgilatban 1észt vevé betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabélyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriil$ adatokat az
adatlapon kddolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithato meg.
A vizsgalat eredményérél a résztvevékre nézve kozvetleniil hasznosithatd adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevk személyének azonositisdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanosséagra.

8. A kutatis soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredmények kiértékelését egymintas t- probaval végezzik.
STATISTICA 8.0; SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2011. janudar 14.
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