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A kutatasi terv kézérdekii adatainak Kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara?

%

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

it

Pulzil6 festéklézer és multiplex 1ézer hatékonysaginak 6sszehasonlitasa
psoriasisban (protokollszam: PSORLAS-01)

A kérelem iktatdsi szama:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa:

Dr. Kemény Lajos tanszékvezetd egyetemi tandr
Szegedi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar
Szent-Gyorgyi Albert Klinikai Kézpont

Borgyogyaszati és Allergologiai Klinika
1. A Kkutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A vizsgalat célja a pulzalé festéklézer (PDL) és a multiplex 1ézer (PDL-Nd:YAG)
hatékonységanak sszehasonlitdsa enyhén sulyos plakk tipusu psoriasisban.

A pulzalé festéklézer az erek szelektiv felmelegitése révén a keringé vért 62 és 80°C-ra
heviti. A vér dramlasa kovetkeztében a folyamat a mélyebb rétegeket is érinti. A
felmelegfités hatasara a haemoglobin methaemoglobinna alakul, amely a Nd:YAG 1ézer
fényét 6tsz6r nagyobb mértékben képes elnyelni. A kombindlt kezeléssel kisebb energia-
bevitellel, kevesebb mellékhatassal nagyobb terapias mélység érheté el.

A lézerkezeléssel, a hagyomanyos lokalis kezelés kiiktatasaval, annak hosszu tavu
mellékhatdsai kikiiszébolhetdk lennének.

2. A kutatis tudomdnyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1) Bovenschen HJ, Erceg A, Van Vlijmen-Willems I, Van De Kerkhof PC, Seyger MM. =
Pulsed dye laser versus treatment with calcipotriol/betamethasone dipropionate for
localized refractory plaque psoriasis: effects on T-cell infiltration, epidermal

" A 23/2002. (V. 9.) szamu EtM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar¢ kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

‘Eza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) €s (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.
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proliferation and keratinization. ] Dermatolog Treat. 2007;18(1):32-9.

2) Erceg A, Bovenschen HJ, van de Kerkhof PC, de Jong EM, Seyger MM. Efficacy and
safety of pulsed dye laser treatment for cutaneous discoid lupus erythematosus. J Am
Acad Dermatol. 2009 Apr;60(4):626-32.

3) Hengge UR, Ruzicka T, Schwartz RA, Cork MJ. Adverse effects of topical
glucocorticosteroids. J. Am. Acad. Dermatol. (2006) 54, 1-15.

3. A résztvevok toborzasdnak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatokba a Bérgyogyaszati és Allergologiai Klinika Psoriasis Ambulancijanak !
betegei koziil vonunk be 10 (18 év feletti férfit és nét), a konvencionalis lokalis kezelésre =
nem reagald, enyhén stlyos psoriasis vulgarisban szenvedé beteget.

Specidlis bevalasztasi kritériumok:

Enyhén sulyos, plakk tipusi psoriasisban szenvedd betegek, akik tiinetei a szokvanyos

helyi kezelésre (lokdlis szteroidok, D-vitamin analégok, dithranol, emmoliensek) nem
reagalnak.

Kizarasi kritériumok:

1. Szisztémids kezelés (methotrexat, cyclosporin A, acitretin) az elmult 4 hétben

2. Fénykezelés (311nm UVB, PUVA, XeCl excimer laser) az elmult 4 hétben

3. Biologiai terapia (infliximab, adalimumab, etanercept) az elmult 4 hétben

4. Helyi kezelés (lokalis steroidok, D-vitamin analégok, dithranol, emmoliensek,
hamlasztok) hasznélata az elmult 2 hétben

Megjegyzés: a kimosasi periddus lezérulasa utan a 1ézerkezelés elkezdhetd. A target

plakkok kivélasztasat kévetden a test tobbi részén a helyi kezelés megengedett.

5. A lézerkezelés kontraindikalt:

- terhesség alatt a hason 1év6 plakkok kezelése
- epilepszia
- lazas allapot, fert6z6 betegségek
6. A beteg egy honapon beliil vagy aktualisan mds klinikai vizsgalatban vesz részt.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

10 beteg, 18 év feletti n6 és férfi.
5. A kutatds médszerei

In vivo klinikai vizsgalat.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a -
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kezelést kovetéen ritkan enyhe égé érzés, viszketés jelentkezhet. Ezek a mellékhatdsok
altaldban gyorsan €s tobbnyire mindenfajta kezelés nélkiil megsziinnek.

A vizsgélat teljes id6tartama alatt 24 éraban hivhato vizsgdldorvos elérhetdségét minden
résztvevd megkapja.
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7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A vizsgalat eredményérdl a résztvevikre nézve kozvetleniil hasznosithato adat nem
szarmazik. Amennyiben a vizsgalat eredményét orvosi szakkényvben megjelentetjiik,
abban a résztvevék személyének azonositasara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az eredmények kiértékelését egymintas t- probaval végezziik.

SPSS 15.0

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 €rdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
crdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyés utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2009. szeptember 1.

Dr. Kemény Lajos
tanszékvezetd egyetemi tanar




