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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgilatok szamara

A Kkitoltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szaimara.

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

Dermatoscop dermatochirurgiai alkalamazasa

A kérelem iktatdsi szdma: 57 /}QU ,

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, intézetvezet6 egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem, Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyd&rgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyodgyaszati és Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja

A megfigyelések kapcsan azt kivanjuk vizsgalni, hogy amennyiben dermatichirurgiai
esetekben, preoperativan, bérgyogyasz szakorvos jel6li ki a miitéti resectios széleket, a
szovettani eredmény tekintetében jobb eredményeket érhetiink-e el. Mindezt annak tiikrében
vizsgaljuk, hogy az elvaltozas els6dleges kimetszésének eredménye megerdsiti-e az épben
torténd excisiot dermatoscopos obszervaciot kévetden, illetve mikor az operald sebész szabad
szemmel dont a kimetszés hatarairol.

2. A kutatas megszervezése és médszerei

A miitétre érkez6 beteget kiilon helységbe kisérjilk, ahol a vizit alkalméval a résztvevd
részletes tajékoztatast kap a vizsgélatrol, a bevalasztasi és kizarasi kritériumok figyelembe
vételével megtorténik a bevélasztds, majd a betegtajékoztatd elolvasasa és megbeszélése
utan a beleegyez6 nyilatkozat alairasa.

Egyszerli boritékos mddszerrel (100db ,,A” és 100db ,,B” jelzésii papirlap koziil hizva)
vakon randomizaljuk a beteget. Ezutdn amennyiben ,,A” karra keriilt bOrgyogydsz
szakorvost hivunk és megkérjiik, hogy dermatoscop segitségével jeldlje ki a resectios
széleket és ezutan a beteget a miitébe kisérjiik. A ,,B” karra keriilt betegeket egyenesen a
mititébe kisérjiik.

A beteg tovabbi kezelése a klinikai rutin szerint t6rténik, a vizsgalatban val6 tényleges
részvétele a mitét kezdetével véget ér.



A mitétek elvégzése utan a vizsgalok a MedSol rendszerben kdveteik a beteg sorsat és a
adatokat gy(ijtik anonimizalt adatbazisukb a szovettani eredményekrdl, bentfekvési
napokrdl, a sziikséges kotéscserék szamardl, a gydgyulas iitemérdl és sziikséges
gyogyszeres kezelésekrol.

Az adatokat, értékeket — név nélkiil - kiilén adatbazisban gy(jtjiik, majd értékeljiik.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

J. Foot Ankle Surg. 1993 Mar-Apr;32(2):232-8.

Epigard: a synthetic skin substitute with application to podiatric wound management,
Stone HA, Edelman RD, McGarry JJ.

Department of Podiatric Surgery, Doctors Hospital, Denver, Colorado.

J Dermatol Surg Oncol. 1989 Jun;15(6):670-2.

A synthetic skin substitute as a temporary dressing in Mohs surgery.

Roth RR, Winton GB.

Department of Medicine, Walter Reed Army Medical Center, Washington, D.C.

Chirurgia plastica
1. VI. 1976, Volume 3, Issue 3, pp 219-226

Reaction of a wound to Epigard” in animal experiments
Dr. Jiti Smahel, George Zellweger

Chirurgia plastica

1982, Volume 7, Issue 1, pp 83-86

Synthetic wound dressing (Epigard ®SY Spur-derm ®)
Dr. S. Borowka, W. Gubisch

European Journal of Orthopaedic Surgery & Traumatology

December 2006, Volume 16, Issue 4, pp 393-395

Partial wound closure after surgical correction of equinovarus foot deformity using a synthetic skin substitute
Jonathan Phillips, Varatharaj Mounasamy, Kenneth S. Jeffers, Fiona Langlands, D. Raymond Knapp

4. A résztvevik toborzasinak, bevalasztasanak, kizdrasanak rendszere, a bevonni kivant
vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

A vizsgalatba a Borgyogyészati és Allergologiai Klinika 18 év feletti betegek korébél
valasztunk ki onkéntes résztveviket. A férfi-n6 ardny nem meghatérozott.

Tervezett létszam: 200 6

Olyan betegek vélaszthatok be, akik barmely testtijékon elhelyezkedd bérelvaltozas
miatt kdzvetlentll mitét el6tt allnak és a tervezett beavatkozasként az operald orvos tobb
lépcsében, epiguard védelemben, halasztott fedéssel torténé miitétsorozatot tervez
elvégezni.

Kizarasi kritérium: nincs

5. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események Iehetdsége, a



bekdvetkezesiik esetén a kovetendo eljarasok

Mindkét modszer jelenleg a napi klinikai gyakorlatban hasznalatos diagnosztikus
eljaras, nemkivanatos mellékhatas jelentkezésével nem szamolunk.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 &rdban hivhatd vizsgaloorvos elérhetéségét
minden résztvevd megkapja.

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

A vizsgdlatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabalyoknak (4 személyes adatok védelmérél és a kozérdekii adatok
nyilvanossagarol szolo 1992, évi LXIIL trv., Az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL trv.) megfelel6en
kezeljiik.

A vizsgéalat soran a feldolgozasra keriil adatokat a Betegadatlapon kodolva tiintetjiik
fel, azokbdl a résztvevok személyazonossaga nem allapithatd meg.

A vizsgdlat eredményérdl a résztvevikre nézve kozvetlenill hasznosithaté adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben megjelentet;jiik,
abban a résztvevok személyének azonositisdra alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

7. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozisanak moédszere

Az adatok értékelését egy- €s tobbvaltozos tesztekkel végezziik.
Egyvaéltozds tesztek: Chi-square, Mann- Whitney, Student’s.
Tobbvaltozos teszt: Logistic Regression

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteto adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a koézérdek adatokat a honlapjan kézzé
teszi.

Szeged, 2013. marcius 26.
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Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar




