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A kutatasi terv k6zérdek( adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szdmara

A kitéltétt nyomtatvdny adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdgnak
korldtozds nélkiil hozzdférhetévé kell tennie bdrki szamdra.

A téma megnevezése

» A kombinalt Nd:YAG és Er:YAG valamint a monoterapiaban alkalmazott
Er:YAG lézer kezelés hatékonysaganak 6sszehasonlitiasa a ndvekedési
csikok kezeléséhen”

A kérelem iktatdsi széma: /T;W /02(:)/{“1~5;\)—E

A kérelmez8 neve, munkakére és beosztdsa: Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tandr, a
kutatds vezet@je

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

A non-invaziv, FOTONA Twinlight és a monoterdpidban alkalazott Er:YAG lézeres kezelés
hatékonysaganak 6sszehasonlitd vizsgdlatat végezzitk el a novekedési csikok kezeldse sordn a
klinikdnkon bevont 10 Onkéntesnél.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

Wanitphakdeedecha R, Meeprathom W, Manuskiatti W. A pilot study of treatment of striae
distensae with variable square pulse Erbium: YAG laser resurfacing. ] Cosmet Dermatol. 2017 Aug
9. doi: 10.1111/jocd.12391.

Aldahan AS, Shah VV, Mlacker S, Samarkandy S, Alsaidan M, Nouri K. Laser and Light Treatments
for Striae Distensae: A Comprehensive Review of the Literature. Am J Clin Dermatol. 2016
Jun;17(3):239-56.

Elsaie ML, Hussein MS, Tawfik AA, Emam HM, Badawi MA, Fawzy MM, Shokeir HA. Comparison
of the effectiveness of two fluences using long-pulsed Nd:YAG laser in the treatment of striae
distensae. Histological and morphometric evaluation.

Lasers Med Sci. 2016 Dec;31(9):1845-1853.

Naeini FF, Nikyar Z, Mokhtari F, Bahrami A. Comparison of the fractional CO2
laser and the combined use of a pulsed dye laser with fractional CO2 laser in
striae alba treatment. Adv Biomed Res. 2014 Sep 4;3:184.

3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

A vizsgalatba az SZTE BGrgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozoi és azok ismeretségi kdrébd|
vonunk be 10 6nként jelentkez6t: 18 és 65 év kozotti nét és férfit. Minden résztvevének meg kell
felelnie a bevondsi és kizarasi kritériumoknak.



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevGk szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme, életkora
10 f6 egészséges onkéntes, 18 és 65 év kozotti férfi és né.

5. A kutatas modszerei

A lézeres kezelés, a hatékonysaganak megitélése és az eredmények értékelése:
-vizudlis értékelés, fotodokumentacio

-in vivo konfokalis mikroszkdpos vizsgélat

-Visioscan VC 98

-Cutometer MPA 580-vizualis értékelés, fotddokumentacio

6. A kedvezétlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetfsége, a bekdvetkezésiik
esetén a kévetendd eljarasok

Az Osszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezzik a vizsgalat alatt.

A kezelések kovetkeztében erythema és petechidk johetnek |étre, melynek szanalddasa néhany
oratol kb. 1 hétig eltarthat.

A kezelések utan specidlis hiit6gél hasznalataval csdkkenthetd a kellemetlen égé érzet.A vizsgalat
teljes id6tartama alatt 24 &rdban hivhaté vizsgdldorvos elérhet8ségét minden részivevd
megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informécids
onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrol szold 2011. évi CXII. Adatvédelmi térvény; Az
epészségligyi és a hozzdjuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl széldé 1997.
évi XLVII. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozasra ker(l6 adatokat kddolva tintetjlik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem dllapithatd meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkonyvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szobeli el6adds formajaban tudomanyos (lésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének
azonositaséra alkalmas adatot nem hozunk nyilvdnossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak médszere

Friedman ANOVA

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztet6 adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kozzé teheti.
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