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A kutatasi terv kozérdekit adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szaimara

A Kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szaimara.

A téma megnevezése

Bipolaris riadiofrekvencia, krioterdpia és tn. tii-nélkiili mezoterapia hatisa az
arcbor tulajdonsagaira (protokollszam: DER-MEZOT-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakdore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezet$ egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudoméanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhat6é eredményének dsszefoglalasa

Vizsgalatunk célja a bipolaris radiofrekvencia (hidegkezeléssel és anélkiil) és az tn. tii-
nélkilli mezoterdpia hatékonysaganak a vizsgalata bizonyos bérfiziolégias paraméterek
objektiv mérése altal.

A bipolaris késziilékek az arc ranctalanitdsédhoz és mads, felilletes hatist igényld
kezelésekhez hasznalatosak.

Az arc radidfrekvencids kezelése utdn a CryoTyteRF kezel6fej altal kozvetitett hideghatas
a maradék ho felesleges mélységi és oldaliranyl terjedését akadalyozza meg a
felmelegitett sz6vetekben.

Az un. ti-nélkili mezoterapia lényege, hogy az elektroporacié elvén alapuld eljarassal
juttatja be a hatéanyagokat a bér adott rétegeibe.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsigat megalapozo irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)
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e Dermatol Surg. 2010 Apr 2. [Epub ahead of print]

Nonablative Radiofrequency for Skin Rejuvenation.
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztiasanak, Kizarasanak rendszere

A vizsgilatba a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozoi €s azok ismerettségi
korébol kivalasztott 24 egészséges, dnként vallalkozo 25 és 65 év kdzotti egyént vonunk
be, megfelel6 tajékoztatasuk €s irdsos beleegyezésiik utan.

Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:
- 25 ¢és 65 év kozotti egészséges 6nkéntes
- beleegyez06 nyilatkozat alairasa

Kizaro kritériumok:

- 25 ¢v alatti életkor

- pacemaker, fémimplantatum

- terhesség

- lazas betegség

- daganatos betegség

- thrombosis

- az arcbOr betegsége (acne, rosacea, infectio, stb.)

- avizsgélati id§ eldtt 2 hétig alkalmazott mas kozmetoldgiai borfiatalito eljaras
(dermabrazid, 1ézerkezelés, dermaroller, feltsltés, stb.)

4. A Kkutatisba bevonni kivant résztvevok szama (osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

-24 16
- nok és férfiak
- 25 és 65 év kozotti egyének

5. A Kutatas modszerei

Bipolaris radiofrekvencia, krioterapia és un. ti-nélkiili mezoterapia
A vizitek a vizsgélat elején (0. nap), a 4. hét végén (28. nap) és a 8. hét végén (56. nap)
vannak.

A vizsgélat elején és végén fotodokumentaciot végziink (standard fotok, SELS-Visioscan)
és bizonyos boérfizioldgiaia paramétereket mériink (RF esetén cutométer, frictiométer;
mezoterapia esetén corneométer, cutometer, frictiométer).



6. A kedvezoitlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A vizsgélat az onkéntesek szdmara nem jelent kockazatot.
Az Osszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgdlat alatt.
Mellékhatasként jelentkezhet aktiv szenzibilizdcio erés allergén esetén, hypo—vagy
hyperpigmentécio, pustulosus bérreakcid, haemorrhagids, necrotikus bérreakcio, ritkan
hypertrophias heg
Amennyiben sziikséges, az érintett teriiletet a szakma szabalyainak megfeleléen kezeljiik.

A vizsgélat teljes idGtartama alatt 24 6raban hivhato vizsgldorvos elérhetéségét minden
résztvevé megkapja.

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

A vizsgalatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
Jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a
Beteg adatlapon kédolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem
allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjikk, abban a
résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra. _

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Az eredmények kiértékelését egymintas t- probaval végezziik.
A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere:
STATISTICA 8.0; SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utan az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010. majus 6.
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