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A kutatdsi terv kozérdekii adatainak kivonata OAF-S2TE

beavatkozassal jaro vizsgalatok szdmara

A kitéltott nyomtatvdny adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdgnak
korldtozds nélkiil hozzdférhetdvé kell tennie barki szamdra.

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

»A Monsun Kft. altal rendelkezésre bocsatott 2 termék toleralhatdsaganak
klinikai vizsgélata”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Prof. Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar, a
kutatas vezetbje

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhatd eredményének dsszefoglalasa

A klinikai vizsgdlat célja kilonb6z8, a kozmetikai iparban mar haszndlt hatdéanyagok
toleralhatésaganak (irritdcidt/allergiat kivaltd hatasdnak) vizsgdlata egészséges onkénteseken.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozd irodalmi hivatkozésok
megjeldlése (elegend§ a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

COLIPA 1997.

3. A résztvevSk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatokat a Bérgydgydszati és Allergoldgiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi korébdl
kivélasztott 50 egészséges, 6nként véllalkozo 18 és 65 év kozotti egyénen kivanjuk elvégezni. Az
dsszes résztvevének meg kell felelnie az dsszes bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgélatra 6nként véllalkozé aléirta a beleegyez§ nyilatkozatot miel&tt barmilyen a vizsgalattal
kapcsolatos beavatkozas megtdrtént volna.

Egészséges né vagy férfi, 18 és 65 év kdzott.

A vizsgalt teriileten és testszerte tlinetmentes a bér.

Kizdrasi kritériumok:

Belsd szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon belll, antihisztamin szedés 3 napon bell.
Lokalis szteroid kezelés 14 napon bell.

Terhes vagy szoptatd ndk.

B&rbetegség fenndlldsa.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora

50 f6 egészséges 6nkéntes, 18 és 65 év kdzotti férfi és né.



5. A kutatas modszerei

Tolerdthatdsagi vizsgdlat zdrt epikutdn patch teszttel.

6. A kedvez6tlen események és a sulyos nemkivanatos események lehetGsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kovetendd eljarasok

Az Bsszes nem kivdnatos mellékhatdst feljegyezziik a vizsgdlat alatt.

Amennyiben a résztvevd a tesztelt anyagok valamelyikére tulérzékeny (allergids), akkor a
teszthelyen kivdrésddés vagy viszkets kittés, holyagesa mutatkozik. Ezen tiinetek néhdny nap
alatt elmulnak, az esetlegesen jelentkezd viszketés enyhitésére rovid ideig szteroid tartalmu
kenGcsot alkalmazunk.

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 drdban hivhatd vizsgaldorvos elérhet8ségét minden
résztvevl megkapja.

7. A résztvevdk személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacios
dnrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrdl sz6lé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmér6l szo16 1997.
évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljik.

A vizsgdlat soran feldolgozasra keril§ adatokat kodolva tlntetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithato meg.

Amennyiben a vizsgadlat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
sz6ébeli eladas formajdban tudomanyos Ulésen ismertetjitk, abban a résztvevék személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

A zért epikutan patch teszt eredményének leolvasdsa a tapaszok felhelyezése utan 48 és 72 6ra
mulva torténik, az eredmények kiértékelését egyszer(i statisztikai elemzéssel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jévéhagydas utdn az RKEB a kézérdek(i adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 2017. marcius 30.
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Prof. Dr. Kemény Lajos
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