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A kutatasi terv k6zérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

»Kéz- és testapold krém klinikai vizsgalata”

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztdsa: Prof. Dr. Kemény Lajos kutatasvezetd,
tanszékvezet6 egyetemi tanar

1. A kutatas célja

A Kklinikai vizsgalat célja a Megbiz6 cég altal rendelkezésre bocsatott, mar forgalomban
lév6  termék toleralhatésaganak  (irritacidt/allergiat  kivalté  hatdsanak) és
hatékonysaganak vizsgalata (hasznalati teszt kérdGives kiértékeléssel), egészséges
Oonkénteseken.

2. A kutatas megszervezése és maddszerei
A klinikai vizsgalat egy zart epikutan tesztbdl és egy hasznalati tesztbdl all.

A tolerdlhatdsagi vizsgdlaban a részt vevé egyéneknek 6sszesen 3 viziten kell klinikdnkon
megjelennilik, résziikre a vizsgdlat 4 napig tart; a hasznalati tesztben részt vevék szamara a
vizsgalat 2 hétig tart, nekik 6sszesen 2 viziten kell megjelenniiik, elére megbeszélt
idépontokban.

3. A tervezett kutatds szakirodalmi alapjai

1.

Jeanne D. Johansen, Kristiina Aalto-Korte, Tove Agner, Klaus E. Andersen, et al: European
Society of Contact Dermatitis guideline for diagnostic patch testing — recommendations on
best practice. Contact Dermatitis. 73(4):195-221. (2015)

2.

COSMETICS EUROPE: GUIDELINES FOR THE EVALUATION OF THE EFFICACY OF COSMETICS
PRODUCTS MAY 2008 :

3.

Patch Test Guidelines CTPA guidelines for the supply of patch test materials for diagnostic
patch testing October 2017

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora

A tervezett vizsgalatokba a BGrgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozdi és azok
ismerettségi korébdél vonunk be 20, illetve 50 f6 6nként vallalkozd, 18 és 65 év kozotti né
ill. férfi egészséges személyt. A férfi-né arany nem meghatarozott.



5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Az 6sszegylijtott adatokat és a kérdGiveket a vizsgdld orvos értékeli.

A zart epikutan patch teszt eredményének leolvasasa a tapaszok felhelyezése utan 48 és 72
ora mulva torténik.

A vizsgalatok eredményei tablazatokban keriilnek &sszesitésre. Az eredmények
kiértékeléséhez nem hasznélunk statisztikai elemzést.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozd
szabdlyok

A résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informécids
onrendelkezési jogrol és az informacioszabadsagrél szélé 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torvény; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl sz616 1997. évi XLVI. trv.) megfelelSen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra kertil6 adatokat koédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli el6adas formajdban tudomanyos dlésen ismertetjik, abban a résztvevék
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat bdrki, korldtozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyds utdn az RKEB a kdzérdek(i adatokat a honlapjan
kozzé teszi.

Szeged, 2021. februar 19.

Prof. Dr. Kemény LaJos /

kutatasvezetd 5 L
SZTE-AOK, B&rgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika




