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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

A botulinum toxin alkalmazasa inverz pikkelysémor kezelésében.

A kérelem iktatasi szama: %p 5/020/(3VYLTF
A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Kemény Lajos,
tanszékvezetd egyetemi tandr, a kutatas vezetdje

1. A kutatas célja, indokoltsdga és varhatd eredményének dsszefoglaldsa

A botulinum toxin A tipusanak alkalmazdsa ezen betegségben egy U] terdpids lehet8séget
biztosit, mivel az érintett teriiletek innervaciojat blokkolva a verejtékezés csokkenését, ezdltal a
bér fellazuldsat tudjuk gatolni. A gyulladdst indukalé faktorok mennyiségét, valamint a fajdalmat,

erythemat, hyperkeratosist, fertézések gyakorisdgdt is csokkenteni tudjuk a kezeléssel

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapoz6 irodalmi hivatkozasok
megjeldlése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Omland, S. H. & Gniadecki, R. Psoriasis inversa: A separate identity or a variant of psoriasis
vulgaris? Clin. Dermatol. 33, 456-461 (2015).

2. Zanchi M, Favot F, Bizzarini M, Piai M, Donini M, Sedona P. Botulinum toxin type-A for the
treatment of inverse psoriasis. Journal of the European Academy of Dermatology and
Venereology. 2008;22(4):431-6.

3. Campanati A, Martina E, Giuliodori K, Consales V, Bobyr |, Offidani A. Botulinum Toxin Off-
Label Use in Dermatology: A Review. Skin Appendage Disorders. 2017;3(1):39-56.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokat a B6rgyogydszati és Allergoldgiai Klinika 6sszesen max. 20 f6 (férfiak és
nék), 18 és 80 év kozdtti, inverz pikkelysomoros betegén végezziik. Minden résztvevének meg
kell felelnie a bevonasi és kizdrasi kritériumoknak.

Bevondsi kritériumok:

A vizsgalatban onként véllalkozok vesznek részt, akik a beleegyezd nyilatkozatot alairtak,
miel6tt barmilyen a vizsgalattal kapcsolatos munkara sor kertlne.
Olyan 18 és 80 év kozdtti cselekvBképes, gondnoksag alatt nem 3ll8, frni és olvasni tudd
pikkelysomords betegek esetében végezziik a vizsgalatot, akiket a B&rgyogyaszati Klinikan inverz
pikkelysomérrel kezeltiink. Ezen betegeket egyénileg — az altaluk megadott elérhet8ségen:
telefonon — keressilk meg, és elézetesen tajékoztatjuk arrdl, hogy van egy ilyen vizsgdlat a
Kiinikdn, melyben részt vehetnek dnkéntesen jelentkezd résztvevékent.



Kizdarasi kritériumok:
- korldtozott cselekvGképesség
- cselekvGképtelenség
- irds és olvasds képességének hidnya

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevGk szama {8sszesen és kutatéhelyenként), neme, életkora

20 fG, 18 és 80 év kobzotti nG/férfi.

5. A kutatas mdédszerei

A bértliineteket fotédokumentaljuk (minden VIZIT alkalmdaval). A kezelt oldal kivéalasztasa
randomizalt modon torténik, a betegeket paros és paratlan szammal latjuk el, a péaratlan
szammal a bal oldalt, paros szammal a jobb oldalt kezeljik.

A kezelt oldalt standardizalt 1,5 cm beosztast GRID technikaval felosztjuk és bejeldljiik a kezelni
kivant terlletet. (A kezelt terlletre egy el@re perforalt folidt helyeziink, perforédcidk helyén a
kezelend( bérterilletet filccel bejelsljik.)

Beinjektdljuk intradermalisan az ipsen cég éltal gydrtott Dysport néven forgalmazott botulinum
toxint A (Osszesen 100-200 SU-ot adunk teriiletenként a sllyossag és teriilet nagysdgdnak
fliggvényében). A Dysport az Ipsen cég altal gyartott A tipusi botulinum toxin. A kezelés
hatékonysaganak megitélése céljabdl a 2. 4. 12. héten utankdvetést végziink és a szitkséges
kérdGivek kitdltésre kerlilnek.

6. A kedvezdtlen események és a stlyos nemkivanatos események lehet&sége, a bekdvetkezésik
esetén a kévetendé eljarasok

Az ¢sszes nem kivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

A szisztémas mellékhatasok az alacsony dozis alkalmazasaval elkerllhet6ek, A helyi reakcidkat
obszervaljuk, szikség esetén tlineti kezelést alkalmazunk.

A vizsgalat teljes idStartama alatt 24 6raban hivhatd vizsgaldorvos elérhet8ségét minden
résztvevs megkapja.

7. A résztvevBk személyes és egészségligyi adatainak kezelésével kapcsolatos intézkedések

A résztvev6k adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacids
6nrendelkezési jogrdl és az informacidszabadsagrdl szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi térvény; Az
egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérd! szé16 1997.
évi XLVII. trv.) megfelel6en kezeljik.

A vizsgalat soran feldolgozdsra ker(ild adatokat kddolva tuntetjik fel, amelyekbdl a
személyazonossag nem allapithatd meg.

Amennyiben a vizsgadlat eredményét orvosi szakkonyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy
szdbeli elfadds formdjaban tudomanyos (lésen ismertetjik, abban a résztvevlk személyének
azonositasara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok feldolgozdsa biostatisztikai médszerrel torténik.
Eredményeinket statisztikai modszerekkel elemezziik (parositott T- prdéba, Vassarstat, SPSS:
Paraméteres és nem paraméteres probak). Osszehasonlitjuk és értékeljiik a készitett fotdkat és



skalakat.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozé
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkil meglsmerhetl Tudomasul veszem, hogy jovahagyas
utdn az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kdzzé:

.Dr. Kemeny Lajos
tanszekvezeto egyetemi tanar,
“kérelmezd-kutatasvezetd,
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