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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A téma megnevezése

Az INDISO SPELEO TERAPIAS kezelés hatékonysaganak vizsgilata psoriasis

vulgarisban
(protokollszdm: PSO-INDSO-001)

A kérelem iktatasi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos, egyetemi tanar - kutatasvezeto
Szegedi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudoményi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kozpont

Borgyogyaszati €s Allergologiai Klinika

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének 6sszefoglalasa

Enyhe ¢és kozépsulyos psoriasis vulgarisban szenved6 betegek INDISO SPELEO
kiegészitd terdpidjanak hatékonysagi vizsgalata.

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

1. Pathirana D et al. European S3-guidelines on the systemic treatment of psoriasis vulgaris. J Eur
Acad Dermatol Venereol. 2009 Oct;23 Suppl 2:1-70.

2. Nast A et al. Evidence-based (S3) guidelines for the treatment of psoriasis vulgaris. Journal der
Deutschen Dermatologischen Gesellschaft. 2007 Suppl 3 (Volume 5)

3. Menter et al. Guidelines of care for the management of psoriasis and psoriatic arthritis. Section 3.
Guidelines of care for the management and treatment of psoriasis with topical therapies. ] Am Acad
Dermatol. 2009 Apr;60(4):643-59.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A tervezett vizsgalatokba a Bérgyodgyaszati és Allergoldgiai Klinika n6i ill. férfi betegei
koziil vonunk be 20 £6, enyhe €s kdzépsulyos psoriasis vulgarisban szenved6 beteget.



A vizsgélatban résztvevo betegek als6 korhatara 18 év, felsd korhatara 70 év.

Bevondsi kritériumok:
- psoriasis vulgaris diagnozis (legaldbb 3 honappal a bevonas el6tt felallitva)
- stabil, enyhe psoriasisos tiinetek (PASI < 5)
- apsoriasis helyi kezelésének valtozatlansaga az elmult 4 hét soran
- apsoriasis szisztémas kezelésének valtozatlansaga az elmult 12 hét sordn
- aklinikai vizsgéalatban val6 részvétel szandéka

Kizaro kritériumok:

- apsoriasis vulgaris nem egyértelmii diagndzisa

- guttalt, erythrodermias, pustulosus, palmoplantaris psoriasis

- sulyos psoriasisos bortiinetek

- apsoriasis helyi kezelésében bekovetkezett Iényegi véltozas az elmult 4 hét sordn

- apsoriasis szisztémas kezelésében bekdvetkezett Iényegi valtozas az elmult 12 hét
soran

- apsoriasis helyi vagy szisztémas kezelésének tervezett mddositdsa a kdvetkezd 6
hét soran

- sulyos, terdpidval nem egyensilyban tarthatdé sziv-érrendszeri vagy léguti
tarsbetegség

- bezartsagtol valo félelem (klausztrofobia)

- aklinikai vizsgdlathoz sziikséges adekvat kooperaci6 hidnya

Az Osszes résztvevonek meg kell felelnie az 6sszes bevonasi és kizarasi kritériumnak.

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

- 20 enyhe és kdzépsulyos psoriasis vulgarisban szenvedd beteg
- A férfi-n6 ardny nem meghatarozott.
- 18 és 70 év kozotti egyének

5. A kutatas modszerei

A betegek a résziikre folyamatosan stabil dézisban alkalmazott helyi és/vagy szisztémas
kezelés mellett kiegészitésképpen heti 2 alkalommal Indiso séterdpidban is részesiilnek.
Ez az els6 héten 15 perces, majd a kovetkezd héttél 30 perces tartozkodast jelent a
mesterséges koriilmények kozott reprodukalt soterapias helységben. A vizsgalat kezdete
eldtt, kozben és végén a betegek kérdbivet és betegnaplot tdltenek ki az alkalmazott nem
gyogyszeres terapia (emolliensek) sziikséges mennyiségérél, illetve a bérgydgyaszati
életmindség index (DLQI) segitségével értékelik a betegség okozta életmindség romlas
esetleges valtozasat.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

Az INDISO SPELEO terdpia elterjedt, veszélyt nem jelentd, széles kérben alkalmazott
kiegészitd terapia léguti betegségekben. Eddig mellékhatasrol nem szdmoltak be. A



bevélasztott betegek enyhe és kozépsulyos psoriasis vulgarisban szenvednek, egyéb
sulyos tarsuld betegségtél mentesek, igy mellékhatas nem varhato.

Az §sszes lehetséges nemkivanatos mellékhatast feljegyezziik a vizsgélat alatt.

A vizsgalat teljes id6tartama alatt 24 6raban hivhato vizsgaloorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.

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

A vizsgdlatban részt vevd betegek adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyoknak megfelelden kezeljik. A vizsgdlat soran feldolgozésra keriilé adatokat a
Betegadatlapon kodolva tlintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithatd
meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkonyvben megjelentetjiik, abban a
résztvevok személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatas sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasanak mddszere

Az eredmények kiértékeléséhez statisztikai tesztek alkalmazéasara nincs sziikség.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomadsul veszem, hogy jovdhagyas utan az RKEB a kézérdekl adatokat a honlapjan k6zzé
teheti.

Szeged, 2011. marcius 10.
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