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A kutatasi terv k6zérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitéltétt nyomtatvdny adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatdsetikai Bizottsdagnak
korldtozds nélkiil hozzdférhetdvé kell tennie bdrki szémdra.

A téma megnevezése

»Lézeres alakformalas és bérfeszesités a FOTONA TightSculpting
kombinalt eljarassal”

A kérelem iktatdsi szama: /([\15 JO4E-SATE

A kérelmez8 neve, munkakore és beosztadsa: Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar, a
kutatas vezet§je

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhat6 eredményének 6sszefoglaldsa

A non-invaziv, alakformalé és b&rfeszesitd FOTONA TightSculpting ézeres kezelés hatékonysagét
és biztonsagossagat vizsgaljuk a klinikdnkon bevont 10 Onkéntesnél.

2. A kutatds tudoményos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

Woodhall KE, Saluja R, Khoury J, Goldman MP. A comparison of three separate
clinical studies evaluating the safety and efficacy of laser-assisted lipolysis

using 1,064, 1,320 nm, and a combined 1,064/1,320 nm multiplex device. Lasers
Surg Med. 2009 Dec;41(10):774-8.

Sadick NS, Diktaban T, Smoller BR. New clinical outcomes utilizing a 1064-nm
Nd:YAG laser for lipolysis of the torso oblique region. J Cosmet Laser Ther. 2010
Aug;12(4):170-5.

Azadgoli B, Baker RY. Laser applications in surgery. Ann Trans| Med. 2016
Dec;4{23):452. doi: 10.21037/atm.2016.11.51.

Song X, Qin Y, Xu Y, Ingram P, Witte RS, Dong F. Tissue Acousto-electric
Effect Modeling from Solid Mechanics Theory. IEEE Trans Ultrason Ferroelectr Freq
Control. 2017 Jul 7. doi: 10.1109/TUFFC.2017.2724066.

3. A résztvevGk toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgdlatba az SZTE Bérgydgyészati és Allergoldgiai Klinikdn dolgozéi és azok ismeretségi
korébdl vonunk be 10 6nként jelentkez8t: 18 és 65 év kozotti nét és férfit. Minden résztvevének
meg kell felelnie a bevonasi és kizardsi kritériumoknak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevik szama (sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

10 &6 egészséges Onkéntes, 18 és 65 év kdzotti férfi és né.



5. A kutatas médszerei

A lézeres kezelés, a hatékonysdgdnak megitélése és az eredmények értékelése:
-vizualis értékelés, fotdédokumentacio

-kaliperes mérés

-keriiletmérés

-bioelektromos impedancia elven m(ikadd testzsir szintmérd (Body Fat Monitor)
- ultrahang vizsgalat (elasztogrifia)

-low-dose nativ CT

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivanatos események lehetdsége, a bekovetkezésiik
esetén a kdévetendd eljarasok

Az Bsszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezzik a vizsgdlat alatt.

A kezelések kovetkeztében erythema és apré bevérzések johetnek létre, melynek elhalvanyulésa
néhany ordig eltarthat.

A kezelés kbzben egy léghlitéses rendszer biztositja a bdr hiitését, ill. kezelések utdn specialis
h(itégél hasznalataval csokkenthetd a kellemetlen égé érzet.

A vizsgdlat teljes idStartama alatt 24 o6rdban hivhatd vizsgdldorvos elérhetSségét minden
résztvevs megkapja.

7. A résztvevik személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabdlyoknak (Az informaécids
dnrendelkezési jogrdl és az informdcidszabadsagrdl sz6lé 2011, évi CXII. Adatvédelmi térvény; Az
egészségligyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok kezelésérél és védelmérdl sz616 1997.
évi XLVIL. trv.) megfelelGen kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozaésra kertl6 adatokat kodolva tiintetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem éllapithaté meg.

Amennyiben a vizsgédlat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjiik vagy
szébeli el6adas formdjaban tudomanyos Ulésen ismertetjik, abban a résztvevék személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak médszere

Friedman ANOVA

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas érdekeit
veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korldtozds nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem,
hogy jévahagyas utan az RKEB a kdzérdekii adatokat a honlapjan kdzzé teheti.

Szeged, 2017. szeptember 1.
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