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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgz’ilatok1 szamara’

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

A Cavital WRC és a Cellactor késziilék hatékonysaganak 6sszehasonlitasa a
cellulit kezelésében

(protokollszam: CEL-CACEL-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tandr
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Jelen vizsgalat célja a Cavital WRC és a Cellactor készllék hatékonysaganak 6sszehasonlitasa
a cellulit kezelésében. A készllékek esetén az elért eredmény tartéssaga is kulonbozé meértekl
lehet. Ezekkel az eljarassal egyszerl, nem invaziv médon varhaté a cellulit javulasa.

2. A Kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatds iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

J Bur Acad Dermatol Venereol. 2009 Jul;23(7):820-7. Epub 2009 Apr 8.

Circumference reduction and cellulite treatment with a TriPollar radiofrequency device: a
pilot study.Manuskiatti W, Wachirakaphan C, Lektrakul N, Varothai S.

Department of Dermatology, Faculty of Medicine Siriraj Hospital, Mahidol University,
Bangkok, Thailand.

Aesthet Surg J. 2008 Sep-Oct;28(5):538-44.
Improvement in skin elasticity in the treatment of cellulite and connective tissue weakness

by means of extracorporeal pulse activation therapy.Christ C, Brenke R, Sattler G, Siems W,
Novak P, Daser A.

Storz Medical AG, Tédgerwilen, Switzerlan

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatés €s
minden olyan beavatkozassal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockdzattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szovege alapjan készilt.



3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokat a Bérgyogyaszati és Allergoldgiai Klinika dolgozéi €s azok ismeretségi
korébol kivalasztott egészséges, onként vallalkozo egyéneken kivanjuk elvégezni.
Az 5sszes egyénnek meg kell felelnie az §sszes bevonasi ¢s kizarasi kritériumnak.

Bevonasi kritériumok:

Vizsgalatunkhoz olyan 18 és 60 év kozotti onkénteseket kerestink (30 f6) akiknek egy
adott régidban (comb, fenék, has, kar) a Nurnberger-Muller skala szerinti érték legalabb 2-
es fokozatu és a kizarasi kritériumok egyike sem teljesiil.

Kizaré kritériumok:

- korabbi vagy aktiv autoimmun betegség

- terhesség vagy szoptatas

- az anamnézisben daganatos megbetegedés

- pacemakerrel, vagy fém implantacioval rendelkezé személy
- haematologiai betegség

- jelent6s viaricositas

- aszpirin, vagy egy¢b véralvadas gatld gyogyszer szedése 2 héttel a kezelés elott
- vérzékenység

- vese, mdj vagy sziv elégtelen miikodése

- lazas allapot

- thrombosis vagy thrombosis hajlam

- a kezelt teriiletet érinté herpes, vagy mas baktérium, gomba, vagy virus okozta
fert6zés

- érgyulladés, gyengtilt érfal
- anyirokrendszer barmely gyulladasos folyamata

4. A kutatiasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

30 16, 18 és 60 év kozotti onkéntes férfl €s nod
5. A kutatas modszerei

A Cavital WRC készuilék kombinalt radiéfrekvencias €s ultrahanggal torténé testkezelést,
valamint pulzaldé vakumos nyirokkezelést tesz lehetdvé. A Cellactor késziilék akusztikus
16késhullam terapia elvén mikodik.

6. A kedvezotlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetend6 eljarasok

A vizsgalat az 6nkéntesek szamara nem jelent kockézatot.
F4jdalom, melegség érzés, erythema, szaraz bor eloéfordulhat. Amennyiben sziikséges, az
érintett teriiletet hiitékenodceesel ill. bérnyugtatoval kezeljiik.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhato vizsgaloorvos elérhetéségét minden



résztvevoé megkapja.

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

A vizsgalat eredményérdl a résztvevékre nézve kozvetleniil hasznosithato adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik,
abban a résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

SPSS statisztikai programot hasznalunk a kiértékeléshez, egymintas t-probat illetve
ANOVA variancia-analizist végziink.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzze
teheti.

Szeged, 2010. szeptember 10.
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