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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsg:’tlatok1 szamara’

A téma megnevézése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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»BIOLA natirkozmetiai termékek irritativ és allergizalé hatdsainak vizsgalata,
fényvédd készitmények hatékonysagi vizsgalata” (protokollszam: BIOLA-04)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tandr
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyészati és Allergologiai Klinika
1. A Kutatas célja, indokoltsiga és virhaté eredményének dsszefoglalisa

A klinikai vizsgalat célja kiilonbz6, a kozmetikai iparban mar hasznalt hatéanyagok
allergiat kivaltd hatasanak, valamint hatékonysaguk vizsgélata egészséges 6nkénteseken.
Vizsgalataink sordn a kozmetikai iparban mar hasznalt hatéanyagokat teszteliink, a
klinikankon rutin diagnosztikaban alkalmazott hasznélati és zart epikutan patch teszttel,
melyek in vivo allergologiai vizsgalatok, melyekkel a kiilonbdzé anyagok irritativ hatdsat,
¢s a szenzitizalt egyéneken az allergénekkel szembeni késéi tipust allergias
tulérzékenységet célzottan ki lehet mutatni.

A fényvédé termékek hatékonysagat az SPF (Sun Protection Factor) jelzi. A
meghatarozast a 2006-os COLIPA standard szerint végezziik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozéasok megjelélése (elegend6 a kutatas iranyét jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
COLIPA Standard —2006.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozéi és azok ismeretségi
korebdl kivalasztott egészséges, 6nként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.

'A 23/2002. (V. 9.) szamd EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

’Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szam( EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szévege alapjan késziilt.
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Az Osszes egyénnek meg kell felelnie az 8sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.
Bevondsi kritériumok:

A vizsgdlatra 6nként vallalkoz6 aldirta a beleegyezd nyilatkozatot mielétt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtdrtént volna.

Egészséges férfi vagy nd, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt teriileten €s testszerte tiinetmentes a bor.

Klizarasi kritériumok:

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

Lokdlis szteroid kezelés 14 napon beliil. |
Terhes vagy szoptat6 nok. =

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

70 egészséges, onként véllalkozo, 18 év feletti nd és férfi.
5. A kutatds médszerei

In vivo kisérletek:
1.Hasznalati teszt és zart epikutan patch teszt
2. SPF meghatarozas

6. A kedvezétlen események és a stulyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgalat az onkéntesek szamara nem jelent kockézatot.
A Dbodrre felvitt externdk ritkdn, az Osszetevkre érzékenyeknél allergids reakeiot
okozhatnak. Az esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek
részt. A kezelt teriileteken hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hatra,
melyek bizonyos id6 elteltével szintén elmulnak.

A vizsgdlat teljes id6tartama alatt 24 érdban hivhat vizsgaléorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgalat eredményérol a résztvevikre nézve kozvetleniil hasznosithato adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik,

abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Tesztleolvasas, kérd6iv kitdltése.
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kozze
teheti.

Szeged, 2009. szeptember 1.

i Dr. Kemény Lajos
nszékvezetd egyetemi tanar
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