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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok szimara

A kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionailis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetvé kell tennie barki szimdra.

A téma megnevezése

A tii nélkiili mezoterapia hatékonysaginak vizsgalata a borfelszinen alkalmazott
hatéanyagoknak a bér mélyebb rétegeibe valé juttatisaban

(protokollszdm: DER-MEZOT-002)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudoméanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai K6zpont

Borgyodgyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Vizsgalatunk célja a tii-nélkiili mezoterapia hatékonysaganak vizsgalata az EMLA®
alkalmazasi idejének csokkentésében a vizsgélatban résztvevék szubjektiv megitélése altal
illetve a nikotinsav-etilészter alkalmazésa utan bekovetkez6 bérfizioldgiai paraméterek
valtozasanak objektiv mérésével.

Az un. td nélkili mezoterapia lényege a kiilonb6zé hatéanyagoknak a bér mélyebb
rétegeibe valo bejuttatdsa egy, az elektroporacié elvén alapuld eljaras segitségével. A
mezoterapids késziilék altal kibocsatott specidlis elektroméagneses hullamok a bér
szarurétegén keresztlil szurt csatornakhoz hasonld, szabad szemmel nem lathatd
nyilasokat hoznak létre a bérfelszintél a mélyebb rétegek felé. Az igy 1étrejove aprd
jaratokon keresztiil a bérre felvitt barmely hatéanyag hatékony médon penetral a bérbe.
Jelen vizsgdlat sordn az EMLA® és nikotinsav-etilészter hatanyagok penetraciojat

kivanjuk vizsgalni.



2. A kutatis tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatés iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1) Dermatol Surg. 2009 Jun;35(6):948-51. Epub 2009 Apr 8.

The influence of a eutectic mixture of lidocaine and prilocaine on minor surgical
procedures: a randomized controlled double-blind trial.

Shaikh FM, Naqvi SA, Grace PA.

Department of Surgery, Mid-Western Regional Hospital, Limerick, Ireland.

2) Clin Hemorheol Microcirc. 2003;28(3):121-8.

The influence of Emla cream on cutaneous microcirculation.

Héfner HM, Thomma SR, Eichner M, Steins A, Jiinger M.

Department of Dermatology, University of Tiibingen, Liebermeisterstr. 25, 72076
Tiibingen, Germany.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba a Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika dolgozéi és azok ismerettségi
korébodl kivélasztott 15 egészséges, onként vallalkozo 18 és 65 év kozotti egyént vonunk
be, megfelel tajékoztatasuk és irasos beleegyezésiik utan.

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

Bevonasi kritériumok:
- 18 €s 65 év kozotti egészséges dnkéntes (nd és férfi)
- Onkeéntes részvétel és a beleegyez6 nyilatkozat alairasa

Kizéré kritériumok:

- 18 év alatti életkor

- pacemaker, fémimplantdtum

- terhesség

- lazas betegség

- daganatos betegség

- trombdzis

- azalkar b6rének koros eltérései (infectio, nyilt seb, ekcéma stb.)

- avizsgilati ido eldtt 2 hétig alkalmazott mas kozmetoldgiai
eljaras pld. 1ézerkezelés.

- az EMLA® vagy nikotinsav-etilészter externa barmelyik 6sszetevéjével
szembeni tulérzékenység

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szima (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

-1516
- n6k és férfiak
- 18 és 65 év kozbtti egyének



5. A kutatias mdédszerei

A ti-nélkiili mezoterdpia hatékonysaganak vizsgalata az EMLA® alkalmazasi idejének
csokkentésében a vizsgilatban résztvevk szubjektiv megitélése altal illetve a
nikotinsav-etilészter ~alkalmazasa utdn bekovetkezd borfiziologiai paraméterek
valtozésanak objektiv mérésével.

6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A vizsgélat alatt fellépd barmely nem kivanatos mellékhatas dokumentélasra keriil.

Mellékhatasként jelentkezhet aktiv szenzibilizacid erds allergén esetén, sulyos allergids
reakcié (anaphylaxids sokk), hypo— vagy hyperpigmentacio, pustulosus bérreakcid,
haemorragias, nekrotikus bdrreakcio, ritkdn hypertrophiés heg.

Amennyiben sziikséges, az érintett teriiletet a szakma szabalyainak megfeleléen kezeljiik.

A vizsgdlat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhaté vizsgaléorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgdlatban r1észt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé
jogszabalyoknak megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat az
Adatlapon kédolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg.
Amennyiben a vizsgilat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevOk személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

Az eredmények kiértékelését egymintas t- probaval végezziik.
A kutatés 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
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢rdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévéhagyds utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2010. junius 7. i
y «§> S M&}
e ’f} AN Dr. Kemény Lajas
H ’{i& fq) \lﬁ ¢

tanszékvezetd egyetemi tanar




