SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Humdn Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsdga
Elnék: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levéleim: 1. sz. Belgyogydszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdssal jaré vizsgalatok szamdéra

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

»Natirkozmetikai termékek - fényvédd készitmények hatékonysdgi
vizsgdlata”

A kérelem iktatasi szdma: 2 QQ /,ZD/(S’«‘S gal >

A kérelmezd neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos, tanszékvezetd egyetemi tanar, a
kutatas vezeidje

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

A fényvéds termék hatékonysdganak meghatdrozdsa, vagyis hogy milyen mértéki védelmet
nyujt a napsugarzas ellen.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyét jelz6 néhdny irodalmi hivatkozds)

ISO 24444:2011.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdnak rendszere

A vizsgélatokat a B&rgydgyészati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi és azok ismeretségi koréhdl
kivalasztott 5-5 egészséges, dnként vallalkozod 18 és 65 év kozotti egyénen kivanjuk elvégezni. Az
dsszes résztvevének meg kell felelnie az sszes bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgélatra 6nként véllalkozd aldirta a beleegyez& nyilatkozatot miel6tt barmilyen a vizsgélattal
kapcsolatos beavatkozds megtdrtént volna.

Egészséges férfi vagy n6, 18 és 65 év kozott.

A vizsgalt terlleten és testszerte tlinetmentes a bér.

Kizardsi kritériumok:
Bels§ szteroid vagy citosztatikus kezelés 14 napon belll, antihisztamin szedés 3 napon beldil.

Lokalis szteroid kezelés 14 napon belll.
Terhes vagy szoptato nék.

4, A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (8sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

10 f6 egészséges bnkéntes, 18 és 65 év kdzotti férfi és né.



5. A kutatds modszerei

SPF meghatérozas.

6. A kedvezétlen események és a sdlyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kdvetendd eljdrasok

Az Bsszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A bérre felvitt externak ritkdn, az dsszetevdkre érzékenyeknél allergids reakcidt okozhatnak. Az
esetlegesen érzékeny egyének a tovabbi vizsgalatokban nem vehetnek részt. A kezelt terlileteken
hyper- illetve hypopigmentalt teriiletek maradhatnak hétra, melyek bizonyos ids elteltével
szintén elmdlnak.

A vizsgalat teljes idtartama alatt 24 4raban hivhaté vizsgaldorvos elérhetSséget minden
résztvevs megkapja.

7. A résztvevék személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevék adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informacids
dnrendelkezési jogrol és az informaciészabadsagrél szd16 2011. évi CXII. Adatvédelmi torvény; Az
egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolods személyes adatok kezelésérd! és védelmérdl szolo 1997.
évi XLVII. trv.) megfelel8en kezeljik.

A vizsgalat sorén feldolgozasra keriil6 adatokat kodolva tiintetjik fel, amelyekbd! a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
s76beli el@adas formdjaban tudomanyos Ulésen ismertetjuk, abban a résztvevdk személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Nem alkatmazandd.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utén az RKEB a kézérdek( adatokat a honlapjan kozzé teheti.

Szeged, 2015. november 23.




