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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szimara

A kit6ltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmara.

A téma megnevezése

A kombindlt 585 nm PDL és a Nd:YAG lézer kezelések hatékonysdganak vizsgalata
miitéti hegek esztétikai kezelésében, a varratszedés napjaval kezdédé alkalmazasi
periédusban

(protokollszam: SCA-PDYAG-002)

A kérelem iktatasi szama;:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztdsa:
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1. A kutatas célja, indokoltsiga és viarhaté eredményének dsszefoglalasa

Jelen kutatds célja, hogy felmérjitk a kombindcioban alkalmazott Cynergy 585 nm-es
festéklézer és a Nd:YAG lézer hatékonysagat a friss miitéti hegek kezelésében, a
kezeléseket minden esetben a varratszedés napjan megkezdve.

Klinikdnkon a kombinalt 1ézer hatékonysdgénak vizsgalatat végezziik a SCA-PDYAG-
001 protokollszdmu kutatasunkban — a szakmai-etikai engedély szdma: 2746; ikt. szam:
141/2010. Vizsgalatunk még folyamatban van, az eredmények nagyon biztatoak, ezért a
kombinalt 1ézer hatékonysaganak vizsgalatat szeretnénk kiegésziteni az in vivo konfokalis
mikroszkopos, illetve a transdermalis ultrahangos vizsgalattal.

2. A kutatds tudomdnyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Treatment of Surgical Scars with the Cryogen-Cooled 595 nm Pulsed Dye Laser Starting on the
Day of Suture Removal
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3. Comparison of the effectiveness of the pulsed dye laser 585 nm versus 595 nm in the treatment of
new surgical scars
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztisanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokba az SZTE Bérgydgyészati és Allergologiai Klinika Plasztikai sebészeti
ambulancidjan operalt betegek koziil vonunk be 6nkéntes jelentkezdket: 50 6 18 és 65 év
kozotti nét és férfit, akik egy, legalabb 4 cm-es sebészeti heggel rendelkeznek.
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonudsi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozé aldirta a beleegyezé nyilatkozatot, mielstt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtértént volna.

18-65 ¢éves, komolyabb belgydgyaszati betegségben nem szenvedd, egészséges béri
onkentesek, akiknél valamilyen joindulatd bSrelvéltozas kimetszése valt sziikségessé,
amelyet primer varrattal egyesitettek.

A vizsgalatban csak a Fritzpatrick szerinti I-IV bértipusba tartozok vehetnek részt.

Kizardsi kritériumok:

Nem végezhetd el a lézeres kezelés terhesség, szoptatds, fényérzékenységet noveld
gybgyszerek és alvadasgatldo gyogyszerek szedése, ill. az anamnézisben 5 éven beliili
malignus megbetegedés el6forduldsa esetén.

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevik szima (Gsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢életkora

- 50 f6 6nkéntes
- n6k és férfiak
- 18 és 65 év kozotti egyének

5. A kutatds modszerei

A kezeléshez hasznalt multiplex lézer a Cynosure, Inc.Cynergy lézerkésziilek, melyben
kettd kiilonbdz6 hullimhossziisagt (585 nm PDL+ 1064 nm Nd:YAG) lézer fénye egy
optikai rendszeren beliil {izemmodvaltds révén, kis késleltetési idé eltelte utan fejtik ki
szinergista hatasukat.

A kezelés hatékonysaganak megitélésére Vancouver-hegskalat hasznalunk.



A kombinalt lézer hatékonysaganak vizsgalatit kiegészitjik az in vivo konfokalis
mikroszképos, illetve a transdermalis ultrahangos vizsgalattal.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljardsok

A kezelések kovetkeztében purpura, bevérzés j6het Iétre, melynek elhalvanyulasa akar 1-2
hétig is eltarthat.

A kezelés kozben egy léghtlitéses rendszer biztositja a bér hiitését, ill. kezelések utin
specidlis hiitdgél hasznalataval csokkenthett a kellemetlen égd érzet.

A vizsgalat teljes idétartama alatt 24 6raban hivhatd vizsgaléorvos elérhetéségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgélatban a résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabalyoknak
megfeleléen kezeljikk. A vizsgilat soran feldolgozasra keriild adatokat az Adatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossiga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasinak médszere

Friedman ANOVA.

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

teheti.

Szeged, 2011. szeptember 209.
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