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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adoé Regionilis Kutatasetikai

Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

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

Cinnarizine és iprazochrome kombinalt terapia hatékonysagianak dsszehasonlitisa
desloratadine monoterapia hatékonysagaval urticaria factitia kezelésében

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Bata-Csorgé Zsuzsanna, egyetemi tandr, a
kutatas vezetdje

1. A kutatais célja, indokoltsiaga és varhat6 eredményének osszefoglaldsa

Célunk egy randomizalt nyilt vizsgélat elvégzése, melyben az iprazochrome-+cinnarizine
kombinélt terdpia hatékonysagat hasonlitjuk 6ssze a nemzetkdzi ajanlasokban szerepld
nagy dozisban alkalmazott 2. generacids antihisztamin, a desloratadine hatékonysagaval.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Sterry W, Griffiths C, Korting HC eds.. EDF Guidelines for Dermatology in Europe, ABW
Wissenschaftsverlag GmbH, 2009.

2. Husz S, Téth-Kdsa I.: Kombinierte Pizotiphen- und Cinnarizinbehandlung (PCB) bei der Urticaria
factitia. Z. Hautkr. (1987) 62, 325-29.

3. Toth-Kdsa I, Husz S.: Urticaria factitia kezelése. Bérgydgy. Vener. Szle. (1986) 62, 29-34.

4. Morgan M., Khan D.A: Terapeutic alternatives for chronic urticaria: an evidence-based review, part 1.
Ann Allergy, Asthma, Immunol (2008) 700, 403-12.

5. Urticaria, Angiooedema and Anaphylaxis. In: Braun-Falco O., Plewig G., Wolff H..H.,Landthaler:
Dermatology (3rd, Completely Revised Edition) Springer-Verlag, 2009, Berlin-Heidelberg, 359-377 pp.

6. Irinyi B.: Klinikai és immunoldgiai vizsgalatok krénikus urticariaban Egyetemi Doktori (Ph.D.)
Ertekezés 2004, Debrecen

' A 23/2002. (V. 9.) szdmii EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvény a 23/2002. (V. 9.) sz4dmu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.



7.  Greaves, M.: Chronic urticaria J Allergy Clin Immunol (2000) 705, 1664-72.
8. Farmakoldgia (szerk. Fiirst Zs) 2. kiadas, Budapest, 2006, Medicina Kényvkiadé Rt.
9. Vas Krisztina, Husz Sandor, Kemény Lajos, Bata-Csorgd Zsuzsanna.:

Cinnarizine és iprazochrome kombinalt terdpia az urticaria factitia

Borgyogyaszati és Venerologiai Szemle (2012) 88, 60-63

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba 14- 65 év kozotti az SZTE Borgydgyaszati és Allergologiai Klinikan
krénikus urticaria diagnozissal kezelt betegek (40 f6) kerililnek bevonasra, akiknél a
tiinetek kivaltdsdban urticaria factitia szerepel. Férfi €s n6 arany nem meghatarozott.

Az Gsszes résztvevonek meg kell felelnie az &sszes bevonasi és kizarasi kritériumoknak.

Kizarasi kritériumok:

1. Egyéb fizikai urticaridk
2. Krénikus urticaria egyéb okai:  pseudoallergia-factitia nélkiil

gocfertdzések
autoimmun urticaria
3. Egyéb urticaridk: aquagen
kolinergias
kontakt urticaria

testmozgdas okozta urticaria
4. Korabbi beosztas szerint urticaridhoz kapcsolddé betegségek: urticaria pigmentosa
urticaria vasculitis
familiaris hideg urticaria
herediter angioedema

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

40 16, 14 és 65 év kozotti férfi és nob.
5. A kutatas modszerei

Randomizalt, nyilt vizsgalat.
Az iprazochrome (2x1 tbl./nap) és cinnarizine (3x1 tbl./nap) kombindlt terdpia
hatékonysagat hasonlitjuk Ossze a nemzetkézi ajanlasokban szereplé nagy ddzisban
alkalmazott desloratadine (2x2 tbl./nap) hatékonysagaval.
A terapia hatékonysaganak a mérése a kovetkez6 paraméterek segitségével torténik:
e Breneman-féle urticaria sulyossagi index
Eletmin8ség mérése (Quality of Life)
Dermografométeres vizsgalat
A beteg elégedettségének mérése
A vizsgald orvos elégedettségének mérése



6. A kedvezdtlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

Az 6sszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

A desloratadine az urticaria factitia kezelésére javasolt gydgyszer. A cinnarizine és az
iprazochrome gyogyszerek jelenleg is alkalmazott terdpia més betegségek (pl.: migrén)
gyogyitasaban.

Mint minden gy6gyszer, igy a cinnarizine, iprazochrome és desloratadine is okozhat
mellékhat4sokat, amelyek azonban ritkdn (10.000 kezelt betegbdl kevesebb, mint 10
betegnél) és nagyon ritkan (10.000 kezelt beteghdl egynél kevesebb esetben) jelentkeznek.
Mellékhatas és sulyos mellékhatds jelentkezése esetén a szakma szabdlyai szerint a
betegek azonnali orvosi ellatasban részesiilnek!

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 érdban hivhaté vizsgaloéorvos elérhetdségét minden
résztvevo megkapja.

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

A vizsgalatban a résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabélyoknak
megfelelden kezeljiikk. A vizsgalat soran feldolgozasra kertilé adatokat a Betegadatlapon
koédolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossédga nem éllapithaté meg.
Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkdényvben megjelentetjilk, abban a
résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sorin nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak modszere

Friedman ANOVA

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korlatozés nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2012. jinius 8.
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Dr. Bata-Cs6rgd Zsuzsanna
egyetemi tanar — kutatasvezeto,
kérelmez6
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