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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai

Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptets
2002. évi VL. torvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérél szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl.
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok

alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11I. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EtM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjiikk, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy

szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!
A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Urticaria factitia- randomizalt nyilt vizsgalat

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Prof. Dr. Bata Zsuzsanna, egyetemi tanar

Szegedi Tudomanyegyetem, Bérgyogyaszati €s Allergologiai Klinika
Szeged, Koranyi Fasor 6
6720

" A 23/2002. (V. 9.) szam® EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial). fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas €s

minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén

hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmardl szolé 1995. évi XXXIII. t6rvény, a szerzéi jogrol sz616 1999. évi

LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhato eredményének 6sszefoglalisa

Az urticaria factitia kezelésére empirikus tapasztalataink alapjan, évek oOta alkalmazzuk
klinikdnkon az iprazochrome+cinnarizine kombindlt terdpiat j6 eredménnyel. Ez a
kombinalt kezelési séma azonban a nemzetkozi irodalomban nem ismert, a nemzetkozi
gyakorlatban pedig nem terjedt el. Mind a cinnarizine, mind az iprazochrome jelenleg is
alkalmazott terdpia egyéb indikacidkban. Az urticaria factitia kezelésére jelenleg
specifikus terdpia nem all rendelkezésiinkre. Tilineti kezelésre a nemzetkozi ajanlasok a
nagy dozisban alkalmazott 2. generacids antihisztaminokat javasoljak, mely alacsony
szintli evidencidn alapul, a betegek egy részénél pedig nem elég hatékony. Az urticaria
factitia a betegek életmindségét jelentésen rontja, ezért sziikséges lenne a jelenleginél
hatékonyabb, evidencidkon alapul6 terapiak kidolgozasara.

Célunk egy randomizalt nyilt vizsgalat elvégzése, melyben az iprazochrome+cinnarizine
kombinalt terapia hatékonysagat hasonlitjuk Ossze a nemzetkdzi ajanldsokban szerepld
nagy dozisban alkalmazott 2. generacids antihisztamin, a desloratadine hatékonysagaval.

2. A kutatids tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatés irdnyéat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

EAACI/GA2LEN/EDF/WAOQO/ guideline: definition, classification and diagnosis of
urticaria. Allergy 2009; 64:1417-1426

EAACI/GA2LEN/EDF/WAOQO/ guideline: management of urticaria. Allergy 2009;
64:1427-1443

Izabelle Toth-Késa und S. Husz. Kombinierte Pizotiphen- und Cinnarizinbehandlung bei
der Urticaria factitia (Z. Hautkr. 1987; 62(4):325-329).

T6th-Késa Izabella Dr, Husz Sandor Dr. Urticaria factitia kezelése. Bérgyogyaszati €s
venerologiai Szemle 1986; 62:29-34.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasianak rendszere

A Klinikai vizsgalatba bevonasra keriilnek a SZTE Bérgyogyaszati és Allergologiai
Klinikan, 14. évet betoltott krénikus urticaria diagndzissal kezelt betegek, akiknél a
tiinetek kivaltasaban urticaria factitia szerepel. A betegeket a megjelenésiik sorrendjében
soroljuk be a 2-féle kezelési csoportba.
Kizaré kritériumok:
1. Egyéb fizikai urticaridk
2. Chronicus urticaria egyéb okai: -pseudoallergia- factitia nélkiil
-goctertézések
-autoimmun urticaria

3. Egyéb urticaridk: -aquagen
-kolinergias
-kontakt urticaria
-testmozgas okozta urticaria



4. Korabbi beosztds szerint urticaridhoz kapcsoldédo betegségek:
-urticaria pigmentosa
-urticaria vasculitis
-familiéris hideg urticaria
-herediter angioedema

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

A vizsgalatba sszesen 40 beteget terveziink bevonni; 14. évet betltstt ndk és férfiak
kertilnek a vizsgélatba.

5. A kutatas modszerei

A vizsgélat célja az urticaria factitia kezelésében alkalmazott nagydoézisu antihisztamin
terdpia (desloratadine, Aerius®) hatékonysadganak Osszehasonlitdsa az iprazochrome
(Divascan®) + cinnarizine (Stugeron®) kombinalt terdpia hatékonysagaval.
Elsddleges célpont: a terdpia hatékonysdganak lemérése 4 héttel a terdpia elkezdése utan.
Misodlagos célpont: a terdpia hatékonysdganak lemérése 12 héttel a terdpia elkezdése
utan.
Harmadlagos célpont: a terapia hatékonysdganak lemérése 6 honappal a terapia
elkezdése utan.
A terapia hatékonysdganak a mérése a kovetkezé paraméterek segitségével torténik:

- Breneman-féle urticaria silyossagi index meghatérozasa

- életmindség mérése kérd6iv alapjan

- dermografométerrel vizsgalva

- a beteg elégedettségének mérése alapjan

- a vizsgalo orvos elégedettségének mérése alapjan

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

Az urticaria kezelésére a nemzetkdzi uUtmutatdsok, a nagy ddzisban alkalmazott
antihisztaminokat ajanljak. Ilyen példaul a napi 4 tabletta dozisban alkalmazott
desloratadine (Aerius®).

Mind a cinnarizine, mind az iprazochrome jelenleg is alkalmazott terapia egyéb
indikacidkban.

Cinnarizine (Stugeron®) indikacios teriilete: szédiilés, hanyinger, hanyas, migrénes
fejtajas. Ismert mellékhatésai: almossag, ritkan fejfajas, sulynovekedés.

[prazochrome (Divascan®) indik4cids tertilete: migrén, funkcionalis fejfajas.

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

A vizsgélatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabdlyoknak (A személyes adatok védelmérél és a kozérdekti adatok
nyilvanossdgarol szolo 1992. évi LXIII. trv., Az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolddd
személyes adatok kezelésérol és védelmérdl szold 1997. évi XLVIIL trv.) megfeleléen
kezeljiik.

A vizsgalat soran feldolgozdasra keriilé adatokat a Beteg adatlapon kodolva tiintetjiik fel,



azokbdl a beteg személyazonossaga nem allapithatdé meg.
8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az egyes adatok értékelése a paraméterek statisztikai feldolgozasaval torténik; SPSS 15.0.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a koézérdekli adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Prof. Dr. Bata Zsuzsanna
egyetemi tanar
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