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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szamara

A Kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

A kombinalt 585 nm PDL és a Nd:YAG lézer kezelések hatékonysaganak vizsgalata
miitéti hegek esztétikai kezelésében, a varratszedés napjaval kezdodo alkalmazasi
periédusban

(protokollszdm: SCA-PDYAG-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Boérgyogyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Jelen kutatas célja, hogy felmérjiik a kombindcidban alkalmazott Cynergy 585 nm-es
festéklézer és a Nd:YAG lézer hatékonysagat a friss mitéti hegek kezelésében, a
kezeléseket minden esetben a varratszedés napjan megkezdve.

Az 585nm -es PDL hatékonysagat tobb nemzetkozi kozlemény leirja (alacsony
esetszamok esetén). Az altalunk haszndlni kivant kombinalt lézerkésziilékek
hatékonysagat friss mitéti hegek esetében alkalmazva korldtozott nemzetkdzi
szakirodalom all rendelkezésre, azonban hatékonysagukat meglévd hegek esetében mar
leirtak

Kezelésiinkben 1) modszer a kombinalt 585 nm PDL és a Nd:YAG lézer alkalmazasa,
mely noninvaziv, csak kis mértékben okoz kellemetlenséget, és nem igényel anesztéziat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Treatment of Surgical Scars with the Cryogen-Cooled 595 nm Pulsed Dye Laser Starting on the
Day of Suture Removal
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3. Comparison of the effectiveness of the pulsed dye laser 585 nm versus 595 nm in the treatment of
new surgical scars
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatokba az SZTE Boérgyodgyaszati ¢s Allergoldgiai Klinika Plasztikai sebészeti
ambulancidjan operalt betegek koziil vonunk be dnkéntes jelentkezoket: 25 £6 18 és 65 év
kozotti nét és férfit, akik egy, legaldbb 4 cm-es sebészeti heggel rendelkeznek.
Minden résztvevonek meg kell felelnie a bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Bevonasi kritériumok:

A vizsgalatra 6nként vallalkozo alairta a beleegyezé nyilatkozatot, miel6tt barmilyen a
vizsgélattal kapcsolatos beavatkozas megtortént volna.

18-65 éves, komolyabb belgyogyaszati betegségben nem szenvedd, egészséges bori
onkéntesek, akiknél valamilyen joindulati boérelvaltozas kimetszése valt sziikségessé,
amelyet primer varrattal egyesitettek.

A vizsgélatban csak a Fritzpatrick szerinti I-IV bortipusba tartozok vehetnek részt.

Kizdrdsi kritériumok:
Nem végezhetd el a lézeres kezelés terhesség, szoptatds, fényérzékenységet noveld

gyogyszerek ¢s alvadasgatlo gyogyszerek szedése, ill. az anamnézisben 5 éven beliili
malignus megbetegedés el6fordulasa esetén.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

- 25 16 6nkéntes
- nék és férfiak
- 18 ¢s 65 év kozotti egyének

5. A kutatas modszerei

A kezeléshez hasznalt multiplex 1ézer a Cynosure, Inc.Cynergy lézerkésziilek, melyben
kett¢ kiilonbdzd hulldmhosszisagu (585 nm PDL+ 1064 nm Nd:YAG) lézer fénye egy



optikai rendszeren beliil lizemmodvaltas révén, kis késleltetési ido eltelte utan fejtik ki
szinergista hatasukat.
A kezelés hatékonysdganak megitélésére Vancouver-hegskalat hasznalunk.

6. A kedvezé6tlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A kezelések kovetkeztében purpura, bevérzés johet 1étre, melynek elhalvanyuldsa akar 1-2
hétig is eltarthat.

A kezelés kozben egy léghiitéses rendszer biztositja a bor hiitését, ill. kezelések utan
specialis hiitégél hasznalataval csokkenthet6 a kellemetlen €g6 érzet.

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

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

A vizsgalatban a résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak
megfelelden kezeljik. A vizsgéalat soran feldolgozasra keriild adatokat az Adatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithato meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Friedman ANOVA

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovahagyas utian az RKEB a kdzérdekt adatokat a honlapjan kdzz¢
teheti.

Szeged, 2010. szeptember 10.
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