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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének dsszefoglalisa

Jelen kutatasunk célja a baleset vagy betegség kovetkeztében elpusztult sejtek, szovetek
(b&r), kronikus nem gyogyuld sebek kezelése autoldg adipocyta sejtek segitségével.

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

Hicok KC, Hedrick MH. Automated isolation and processing of adipose-derived stem and
regenerative cells. Methods Mol Biol. 2011;702:87-105.

Cervelli V, Gentile P, Scioli MG, et al. Application of platelet-rich plasma in plastic
surgery: clinical and in vitro evaluation. Tissue Eng Part C Methods. 2009;15:625-
634.

Cervelli V, Gentile P, Grimaldi M. Regenerative surgery: use of fat grafting combined
with platelet-rich plasma for chronic lower-extremity ulcers. Aesthetic Plast Surg.
2009;33:340-345.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasdanak rendszere

A vizsgalatokba az SZTE Boérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Plasztikai Sebészeti
Osztalyan kezelt betegek korébdl valasztjuk ki az Onkéntes résztvevlket. A
vizsgalatokhoz a tervezett 1étszam: 30 6, a férfi-nd ardny nem meghatdrozott. A
vizsgalatba bevont betegeknek kivétel nélkiil meg kell felelniiik a bevonasi és kizarasi
kritériumoknak.

A vizsgalatban val6 részvétel, a vizsgalaton beliil pedig kiilon a szdvettani mintavételbe
térténd beleegyezés dnkéntes, eldzetes tajékoztatas alapjan a betegek szabadon dénthetnek
részvételi szandékukrol. Dontésiik nem befolyasolja ellatdsukat. A vizsgalatba bevont



betegek részvételi szandékukat az alairasukkal hitelesitett Beleegyezd nyilatkozat révén
jelzik.

A vizsgalatban val6 részvétel feltétele: 20-65 év kozotti, also végtagi, nehezen gydgyulo,
fekélyes beteg.

Kizarasi kritériumok:

Szisztémdas elvaltozasok: vérlemezke betegségek, thrombocytopénia, anticoagulans
terdpia, csontvel6 aplasia, kompenzalatlan diabetes, sepsis, daganat, HBV, HCV, Herpes
és HIV fert6zés, autoimmun betegségek.

Lokalis elvaltozasok: osteomyelitis, a lagyrész veszteség tobb mint 50%-os a tertiletnek
megfelelden.

Nem kizarasi indok a dohanyzas és a genetikai betegség.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

- 30 £6, 20-65 év kozotti férfi vagy né.

5. A kutatas modszerei

SVF el6allitasa, transzplantacio é€s autolog adipocita transzplantacid; Szovettani vizsgélat
(Punch-biopszia); Konzervativ kezelés: Curettage és hagyomanyos: hydrokolloidos
sebkezelés; Laser doppler vizsgalat; Fotddokumentacié készitése.

6. A kedvezotlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kiovetendo eljarasok

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatést feljegyezziik a vizsgalat alatt.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhato vizsgaléorvos elérhetdségét minden
résztvevo megkapja.

A kezelést kovetben a zsirvétel teriiletén ritkan, 1 %-os gyakorisaggal kialakulhat
kontiregyenetlenség, bevérzés, esetlegesen gyulladas, kevesebb, mint 2-6 %-o0s
el6forduldsi aranyban esetleges nem kivant hatasok lehetnek még: a kezelt teriilet
kornyezetének  inflamméacidja, necrosisa, a fekély teriiletének novekedése,
feliilfertéz6dese, erysipelas.

Mellékhatas jelentkezése esetén a szakma szabalyai szerint a betegek azonnali orvosi
ellatasban, a sziikséges terdpidban részesiilnek!

7. A résztvevok személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. torvény alapjan)

A vizsgilatban részt vevé betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo6
jogszabalyoknak megfeleléen kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriil adatokat a
Betegadatlapon kbddolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithatd
meg.

Amennyiben a vizsgdlat eredményét orvosi szakkdényvben megjelentetjiik, abban a
résztvevik személyének azonositadsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.



8. A Kkutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgoziasanak médszere

A kezelések soran a fekélyméret valtozasat vizsgaljuk. Az adatokat statisztikai
modszerekkel dolgozzuk fel, amelyhez SPSS 15.0 szamitogépes programot hasznalunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomésul veszem, hogy jovéhagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2014. majus 9.
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