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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara’

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas -fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tSbb torvény is
védi.? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba 1éptetd
2002. évi VL térvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjénak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztosit4sa.

A 2007. TIL. 10-t6l hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovdhagyésa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdekl6d6 szémara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoljon!
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' A 23/2002. (V. 9.) szamii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozéssal jar6 orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
? Ez a nyomtatvéany a 23/2002. (V. 9.) szamu EuM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

? A taldlmanyok szabadalmi oltalmérél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzoi jogrol szol6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének Gsszefoglalasa

A korszerli kozmetikai készitmények esetében egyre nagyobb az igény — az ellenérzott
felhasznalt alapanyagok €s a kornyezetkimélé technologidk hasznalatan kiviil — a
készitmények biztonsdgossagi (irritativ és allergizalé hatas), valamint hatékonysagi
(objektiv és/vagy szubjektiv) vizsgalatara.

Jelen vizsgalatunk célja: ,,A természetesalapi hordozokba épitett bioaktiv és naturalis
hatéanyagok, valamint mikroelemek emberi borre gyakorolt egyiittes hatdsanak kutatasa”-
projekt keretében eldallitott naturkozmetikai prototipusok bérhatékonysaganak
meghatarozasa hasznalati (in-use) teszt soran végzendd, noninvaziv, miiszeres (MPA 9
digitalis mérdelektronikaval ellatott dermatometrids rendszer corneométerrel,
tewaméterrel, reviscométerrel) mérésekkel €s vizualis analizissel 25 egészséges, 6nként
véllalkozd, 30-65 év kozotti egyénen. (Részletes leiras a ,,Kutatasi tervben).

A készitmények boOrtlirhetoségi vizsgalatai (irritativ és allergizalé hatas) el6zetesen
megtorténtek (Etikai e. sz.: 2754/2010/) €s j6 bortoleralhatosagi paramétereket mutattak.

A Dbéréllapotot mérd korszerli miiszeres in vivo vizsgalatok eredménye alapjan a
naturkozmetikai készitmények egy-egy adott szempont szerinti hatékonysaga objektiven
megitélhetd.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Vergnanini AL, Aoki V, Takaoka R, Madi J.: Comparative effects of pimecrolimus
cream vehicle and three commercially available moisturizers on skin hydration and
transepidermal water loss. J Dermatolog Treat. 21:126-9, 2010.

Ohshima H, Tada A, Kanamaru A et al: Relevance of the directionality of skin elasticity
to aging and sagging of the face. Skin Res Technol. 17:101-7, 2011.

Berardesca E, Farinelli N, Rabbiosi G, Maibach HI.: Skin bioengineering in the non-
invasive assessment of cutaneous aging. Dermatologica.182:1-6, 1991.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Borhatékonysagi vizsgalatokat egészséges onként vallalkozo, 30-65 év kozotti, a Korhaz
dolgozdinak és azok ismeretségi korébol kivalasztott egyének bevonasaval kivanjuk
elvégezni. Minden résztvevének meg kell felelnie a protokollban szereplé az Gsszes
bevonasi kritériumnak €s egy kizarasi kritériumnak sem.

Bevonisi kritériumok:

*A vizsgalatra 6nként vallalkozo aléirta a tajékoztato-beleegyez6 nyilatkozatot miel6tt
barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

*30-65 év kozotti életkort, magat egészségesnek tartd egyén (nd vagy férfi)

* A vizsgalt teriileten (teszttertilet) és testszerte tiinetmentes a bor.

o [-I1I. bortipus Fitzpatrick szerint

Kizérési kritériumok:

* Graviditas vagy laktacié

* Ismert allergias reakci6 a vizsgalati készitmények 6sszetevOinek valamelyikére

* Anamnesztikus adat kordbbi egyéb hiperszenzitivitasra, ekzemas, atopids-, autoimmun
betegségre

* A vizsgélat kezdetét megel6z6 2 hétben alkalmazott szisztémas vagy lokalis kezelés,
mely befolyasolhatja a vizsgalat kimenetelét (pl. antihisztamin, glukokortikoszteroidok,
citosztatikum, immunmoduléns)




» A vizsgalatot megel6z6 3 napon beliil kozmetikum vagy egyéb lokalis készitmény
hasznélata a tesztteriileten

Korldtozadsok a vizsgdlat alatt

A vizsgalat ideje alatt bérapolé vagy egyéb lokalis készitmény, valamint UV-sugarzas
(napozas vagy szolarium) tesztteriileten torténé hasznalata nem engedélyezett.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

25 egészséges, onként vallalkozo 30 és 65 év kozotti né és férfi

5. A kutatas modszerei

Hasznalati (in-use) teszt
Miiszeres mérések: corneometer, tewameter, reviscometer (MPA 9 hasznalatdval)
Vizualis analizis.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A vizsgélat az oOnkéntesek szamdra gyakorlatilag nem jelent kockazatot (alacsony
risk/benefit arany). A készitmények bortlirhetdségi vizsgalatai (irritativ és allergizald
hatds) el6zetesen megtorténtek (Etikai e. sz 2754/2010) és jO bortoleralhatosagi
paramétereket mutattak. Esetlinkben egészséges felndtt Onkénteseken, mnagyon
kismennyiségli anyag felhasznaldsa mellett stlyosabb lokalis vagy szisztémas reakcid
kialakuldsa nem varhat6. A noninvaziv boérfelszini miszeres mérések kockazata
elenyészd.

A vizsgalat alatt jelentkezd 6sszes nemkivanatos eseményt, mellékhatast dokumentaljuk.
A borre felvitt externdk ritkdn, az Osszetevokre érzékenyeknél allergids reakciot
okozhatnak. Amennyiben egy anyag pozitiv reakciot valt ki, égd, viszketd érzés
jelentkezhet erythema, papula esetleg vesicula kialakuldsaval — melyek révid id6 alatt
elmulnak. Az esetlegesen jelentkez viszketés enyhitésére lokalis szteroid tartamu externa
hasznélata lehet indokolt néhany napig. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt
terliletek maradhatnak hétra, melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhaté vizsgaldorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgalatban részt vevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6 jogszabalyoknak
megfelelden kezeljikk. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil adatokat az ,,Adatlapon”
kédolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossiga nem allapithaté meg.

A vizsgalat eredményérdl a résztvevokre nézve kozvetleniil hasznosithatd adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgéalat eredményét orvosi szakkdényvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas adat nem keriil nyilvanosséagra.



8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Kutatasi projekt keretében kertilnek feldolgozasra e részprojekt ( klinikai vizsgélat) adatai
is. A boérhidratacio, TEWL, rugalmassag valtozasat a kiindulasi értékhez képest ismételt
méréses varianciaanalizissel hatdrozzdk meg mindkét készitmény esetén. Ez a péros t-
préba  4ltaldnositdsanak  tekintheté —moddszer. A  két készitmény hatdsanak
osszehasonlitdsara kétszempontos ismételt méréses varianciaanlizist alkalmaznak, mely
figyelembe veszi a két csoportban a valtozast és egyuttal a csoportokat is dsszehasonlitja.
Kétmintds t-probat alkalmaznak a kiinduldsi és a végérték kiilonbségeinek
Osszehasonlitasara.

A kezeletlen kiindulési allapothoz képest a vizualis score értékek valtozasanak értékelése
Friedman probaval. A két készitmény hatdsdnak Gsszehasonlitdsara a kezdeti és a végs6
score -értékek valtozadsat Mann-Whitney U probaval hasonlitjak 6ssze.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé

teheti.
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