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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozdassal jaré vizsgalatok szamara

A kitdltétt nyomtatvdny adatait az etikai véleményt add Regiondlis Kutatdsetikai
Bizottsdgnak korldtozds nélkiil hozzdférhetéveé kell tennie bdrki szémdra.

A téma megnevezése

»Lézeres alakformalas és izomtdnus-fokozas kombinalt eljarassal”
A kérelem iktatasi szama: C~ d/%@&(ﬂ»l]‘[: W= 5

A kérelmezd neve, munkakére és beosztdsa: Prof. Dr. Kemény Lajos, a kutatds vezetdje
tanszékvezetd egyetemi tanar

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhatd eredményének 6sszefoglaldsa

A non-invaziv, alakformald lézeres kezelés és az izomtonus-fokozd magnetoterdpids
kezelés hatékonysaganak és biztonsagossaganak vizsgélata, 10 f§ 6nkéntes vizsgalati
alany részvételével.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsdgat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhény irodalmi hivatkozas)

Vas K és mtsai: Efficacy and safety of long pulse 1064 and 2940 nm lasers in non-invasive lipolysis
and skin tightening. J Biophotonics, 2019, e201900083, 1-8.

Kent és Jakob: Simultaneous Changes in Abdominal Adipose and Muscle Tissues Following
Treatments by High-Intensity Focused Electromagnetic (HIFEM) Technology-Based Device:
Computed Tomography Evaluation. J Drug Dermatol, 2019, 18: 1098-11189.

Kinney és Lozanova: High Intensity Focused Electromagnetic Therapy Evaluated by Magnetic
Resonance Imaging: Safety and Efficacy Study of a Dual Tissue Effect Based Non-Invasive
Abdominal Body Shaping Lasers in Surgery and Medicine 2019, 51: 40-46.

Kinney és Kent: MRI and CT Assessment of Abdominal Tissue Composition in Patients After High-
Intensity Focused Electromagnetic Therapy Treatments: One-Year Follow-Up. Aesthetic Surg J.
2020. 40: 686—-693.



3. A résztvevbk toborzdsanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba az SZTE BOrgydgydszati és Allergoldgiai Klinikdn dolgoz6k és azok
ismeretségi korébdl vonunk be 10 énként jelentkez6t: 18 és 65 év kézétti nét és férfit,
Minden résztvevének meg kell felelnie a bevonasi és kizérasi kritériumoknak.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

10 6 egészséges Onkéntes, 18 és 65 év kzotti férfi és né.

5. A kutatas modszerei

Lézeres és magnetoterdpids kombindlt kezelés, a hatékonysdganak megitélése és az
eredmények értékelése:

- testsuly- és testmagassagmérés, a derék kertliletmérése,
- fotédokumentdcio-készités,

- ultrahang vizsgalat (elasztografia)

- low-dose nativ CT

~  kérdéivek kitoltése

6. A kedvezbtlen események és a sulyos nemkivanatos események lehet&sége, a
bekbvetkezésiik esetén a kdvetend§ eljarasok

Az 6sszes nemkivanatos mellékhatdst feljegyezzik a vizsgélat alatt.

A kezelések kovetkeztében erythema és apré bevérzések johetnek létre, melynek
elhalvdnyuldsa néhdny 6raig eltarthat.

A kezelés kozben egy léghUltéses rendszer biztositjia a bér hiitését, ill. kezelések utdn
specialis h(it6gél haszndlataval csokkenthetd a kellemetlen égé érzet.

A vizsgalat teljes idGtartama alatt 24 dréban hivhaté vizsgaldorvos elérhet8ségét minden
résztvevd megkapja.

7. A résztvevbk személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informécids
onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrdl széld 2011. évi CXIl. Adatvédelmi
torveny; Az egészségligyi és a hozzdjuk kapcsolédé személyes adatok kezelésérdl és
vedelmérdl sz616 1997. évi XLVII. trv.) megfelelSen kezeljik.

A vizsgdlat sordn feldolgozasra kerll§ adatokat kédolva tiintetjiik fel, amelyekbdl a
személyazonossdg nem allapithaté meg.

Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben/ szaklapban megjelentetjlik
vagy szébeli el6adds formajaban tudomanyos Ulésen ismertetjiik, abban a résztvevik
személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.
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8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Friedman ANOVA

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bdarki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan
kozzé teheti.

Szeged, 2021. aprilis 12,

Prof. Dr. Kemény Lajos T
kutatasvezetd, tanszékvezetd S
SZTE-AOK, BSrgydgyaszati és Allergoldgiai Klinika



