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A Kkutatasi terv kézérdekil adatainak kivonata

beavatkozdssal jaré vizsgilatok szimara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

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

Q-kapesolt Nd:YAG lézerkezelések hatékonysaganak vizsgalata tetovalas-
eltavolitasban

~.

A kérelem iktatasi szama: 66(/ 200 %

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, intézetvezeté egyetemi tanir

Szegedi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas ¢élja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Jelen kutatas célja, hogy felmérjiik a Q-kapesolt Nd: YAG 1ézer hatékonysagat a
tetovalasok eltavolitasaban. A 1ézer hatékonysaganak vizsgalatat szeretnénk kiegésziteni
a tetovalas terliletérdl vett szovettani minta mikroszkopos elemzésével.

2. A kutatas szakirodalmi alapjai

1. Treatment of Tattoos With a Picosecond Alexandrite LaserA Prospective Trial
Nazanin Saedi, MD; Andrei Metelitsa, MD, FRCPC; Kathleen Petrell, BS; Kenneth A. Arndt, MD;
Jeffrey S.  Dover, MD, FRCPC, Arch  Dermatol. 2012;148(12):1360-1363.

b

Removal of Tattoos by Q-Switched LaserVariables Influencing Outcome and Sequelae in a
Large Cohort of Treated Patients

Pier Luca Bencini, MD; Simone Cazzaniga, PhD; Athanasia Tourlaki, MD; Michela Gianna
Galimberti, MD; Luigi Naldi, MD, Arch Dermatol. 2012;148(12):1364-1369.

Laser Tattoo Removal: A Review
Kathryn M. Kent MD"", Emmy M. Graber MD***5, Article first published online: 2 NOV 2011.
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4. Selective photothermolysis: precise microsurgery by selective absorption of pulsed radiation
Anderson RR, Parrish JA:. Science 1983; 220:524.



3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, kizardasanak rendszere, a bevonni kivant
résztvevok szama, neme, €letkora

A vizsgalatokba a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika betegei, dolgozdi és azok
ismeretségi korébol valasztunk ki 25 f6, 18 és 76 év kozotti nd és férfi onkéntes
jelentkezdt, akik egy, legaldbb 3 cm’-es nagysagu, linedris moddszerrel késziilt
professzionalis tetovaldssal rendelkeznek.

Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgéalatra onként vallalkozo alairta a beleegyez6 nyilatkozatot, miel6tt barmilyen a
vizsgalattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

18-76 éves, komolyabb belgydgyaszati betegségben nem szenvedd, egészséges borii
onkéntesek, legalabb 3 cm’-es nagysagl, linedris mddszerrel készilt professzionalis
tetovaldssal rendelkeznek. A tetovalas szineiben fekete, kék vagy barna szin lehet.

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

Kizarasi kritériumok:

Nem végezhetd el a lézeres kezelés a kovetkez6 allapotokban, korképek esetén: terhesség,
szoptatas, fényérzékenység, fényérzékenységet noveld gyogyszerek és alvaddsgatlo
gyogyszerek szedése, immunszupressziv terdpia a vizsgalat kezdetét megel6z0en 6
honappal, autoimmun betegségek, AIDS, diabetes mellitus, aktiv vagy szisztémas
infekcid, anamnézisben szereplé laphdmcarcinoma vagy melanoma, ismert
keloidképz6dési hajlam, ill. az anamnézisben 5 éven beliili malignus megbetegedés
eléfordulasa esetén.

4. A kutatas modszerei
Lézerterapia, szévettani mintavétel, szdvettani minta mikroszkopos elemzése,

standard fotédokumentacio és elemzése.

5. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A kezelések kovetkeztében tranziens vagy permanens hipo és hiperpigmentacid,
hélyagosodés, purpura, porkképzddés, hegesedés 1éphet fel, melynek valdszinlisége az
irodalmi adatok alapjan azonban nem jelent6s.

A kezelés kozben egy léghtitéses rendszer biztositja a bér hiitését, ill. kezelések utan
specidlis hiitégél hasznalataval csékkenthet6 a kellemetlen égé érzet.

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatést feljegyezzik a vizsgalat alatt.

Mellékhatas és sulyos mellékhatas jelentkezése esetén a szakima szabalyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részestilnek!

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhaté vizsgaldorvos elérhetéségét
minden résztvevé megkapja.
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6. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. térvény alapjan)

A vizsgalatban a résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak (4 személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok
nyilvdnossdgdrdél szolé 1992. évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfelel6en
kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozésra keriilé adatokat az Betegadatlapon kodolva
tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem 4allapithat6é meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjitk, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

7. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak médszere

Eredményeink €s adataink 8sszegzése és értékelése Microsoft Excel segitségével, és az
SPSS és R studio statisztikai program megfelelé probainak alkalmazaséaval torténik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok 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 jovahagyas utan az RKEB a kozérdekil adatokat a honlapjan kézzé

teszi.

Szeged, 2013. marcius 29.

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar
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