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Isin adi

Xronik Spontan Ovranin miialica Vo diaqnostikasina miiasir
yanasma

Isin abstrakn

Problem

Xronik  spontan 6vra (Cronic Spontan Urticaria, CSU) genis
yayilmasi, intensiv artimi vo onanovi terapiya lsullarina tez-tez
miigavimat  gdstormosi  Sobobindon miiasir tibbi vo  sosial
problemlardan biridir [7, 14]. Xastalik 6 hoftadon uzun davam edan
qasintili, qabarciqli sopgilorlo  xarakterizo olunur. [10, 13].
Xastaliyin uzun vo davamli gedisi, siddotli qasinma, goriintii
problemlori  xastolorin amok qabiliyystinin itirilmasina vo hoyat
keyfiyyatinin asagi diismasina sabab olur [7,10].

Epidemioloji todgigatlara asasan, xronik spontan &vranin timumi
ohali arasinda yayilmasi 0,5-1% toskil edir [3, 21]. Xastalik son on
ildo genis yayilmis, xostolorin say1 2-10 dofo artmigdir; Boyiiklor
usaqlardan, qadinlar kisilordon daha ¢ox xastalonirlor. Xastaliyin
orta davam etmo miiddoati 3 ildon 5 ilo godordir, lakin bazi
xastalorda simptomlar 10 ildon ¢ox davam edir [16]. Hal-hazirda
stibuta oasaslanan tobabatin prinsiplorina géra xronik spontan 6vra
xastalorinin  diagnostikast  vo  miialicasine vahid yanasma
formalasdirmq ti¢iin tadgiqatlar davam etdirilir. Xastalikdo miialico
metodunun seg¢ilmasi olduqca ¢otindir. Belo ki, bu se¢imo bir gox
amillor: dormanlarin lisenziya statusu, onlarm tohliikasizliyi, Klinik
effektivliyi, xostaliyin agirliq doracasi va s. tasir gostarir [22].
Allergik xastaliklorin diagnostika vo miialicasi beynalxalg va yerli
elmi comiyyatlor torofindon tosdiq edilmis Kliniki protokollar ilo
tonzimlonir. Bu protokollar kliniki todgigatlar, sistematik tohlillor
vo meta-analizlorin naticolori osasinda daim yenilonir. Ovronin
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO (2023) protokoluna gora miialiconin
asas moqsadi simptomlara tam nozarsti tomin etmokdir [23].
Hazirda gobul edilmis protokollar standart dozalarda sedativ tosir
gostormayan  ikinci  nasil  Hl-antihistamin  preparatlarinin
istifadosindo dozanin 4 dofays godor artirilmasma moarhaloali kegidi
tovsiyya edir. Antihistaminlorin maksimal dozasi ilo mialico
effektiv olmadigda, omalizumab vo ya siklosporin ilo miialicoya
kecid edilir [23]. Ustolik, spontan &vra xastolorinin  30-50%-i
antihistaminlarlo miialicoys davamlhidir. Bels ki, dozanin artirilmasi
yalniz qagmmmanin azalmasma sabab olur, lakin dori elementlorinin
saymi azaltmir. [1, 18]. Uzun miiddat davam edoan xronik spontan
ovrali xastalorin 55% -o godori bir sira yan tosirlorin inkisaf riski
Olmasina baxmayaraq, agir kaskinlogmalori aradan qaldirmaq tigiin
sistemik gliikokortikosteroidlordan istifado etmoys macbur olurlar
[15, 17].
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EAACI/GA2LEN/EuroGuiDerm/APAAACI beynalxalq protokolu
bu xastalords ikinci se¢im preparati olaraq omalizumabi tovsiyya
edir [24]. Omalizumab (Xolair) insan IgE-ya qars1 terapevtik
monoklonal anticisimdir. Preparat torkibinds 95% insan, 5% si¢an
proteini movecud olan bioloji preparatdir[2, 8]. Omalizumab rasmi
olarag, xronik spontan &vronin mialicesindo istifado edilon
tosdiglonmis asas se¢im preparatidir [5, 19].

Omalizumab ilo mialico mast hiiceyralorinin aktivlosmoasini vo
hossasligini, eozinofillorin aktivliyini vo infiltrasiyasini azaldir [9,
12]. Ancaq hal-hazirda bir ¢ox xastalorda Xastaliya tam terapevtik
nozarst oldo edilmadiyino goro bu dormanla terapiyanin miiddatini
Vo tezliyini toyin etmoak tigilin islonib hazirlanmis protokol yoxdur
[11, 20]. Odur ki, 6vronin gedisinin giymatlondirilmasindsa Kklinik
praktikada skalalardan istifado  edilir. Bu mogsadlo
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO Ekspert Qrupu &vro Xastaliyinin
gedisatini giymatlondirmoak tigiin UAS7 (Urticaria Activity Score 7)
skalasi igloyib hazirlamigdir[23].

Xronik 6vrado miixtalif iltihab biomarkerlorinin istiraki haqqindak1
tadgiqatlarin naticalori tam aydin deyil. M6vcud klinik va laborator
dayarlor ilo xastaliyin agirliq doracasi arasindaki slage miiayyan
edilmadiyi t¢lin diagnostik kriteryalar geyri-miioyyan olaraq qalir
[4]. Yerli odobiyyatda xronik spontan 6vrodo UAS7 skalasi ilo
giymoatlondirilon miixtalif foaliyyat doracalorinds klinik vo laborator
doyisikliklorin xiisusiyyatlorinin miiqayisali tadqiqi ilo bagli heg bir
iso rast galinmomisdir. Odur ki, xronik spontan 6vra ti¢lin yeni
diagnostik va terapevtik yanasmalarin axtarigi miiasir todgigatlarda
on aktual movzulardandir. Moveud adobiyyatlarda molumatlarin az
Vo ziddiyystli oldugunu, bozi aspektlordo molumatlarin heg
olmadigini nazars alsaq, bu tadgigatdan alds edilon naticalor xronik
spontan ovrasi olan xastolorin miialicasini optimallasdiracaq vo
onlarin amak gabiliyyatinin yiiksaldilmasins vo hoyat keyfiyyatinin
yaxsilagdirilmasia zomin yaradacag.

Maqsad

Risk faktorlarmin, xastaliyin aktivlik doracasinin, klinik vo
laborator parametrlorinin, miialico strategiyalarinin, immunobioloji
terapiyanin effektivliyi vo tohliikasizliyine dair malumatlarin
oyroanilmasi asasinda xronik spontan o6vrasi olan xastalorin idars
edilmoasine yanagmalar1 tokminlogdirmak.

Material ve metodlar

Isi yerino yetirarkon, xronik spontan &vrasi olan xastalorin idars
edilmasina miixtolif yanagmalar, patoloji prosesin
giymotlondirilmasi  vo simptomlara noazarst, hoyat keyfiyyati,
standart klinik praktikada terapiyanin yeni dsullarinin tatbigi,
homginin miiasir xarici vo yerli adobiyyatlardan slds edilmis elmi
molumatlarm tohlili aparilacaqdir. Elmi islorin axtarist MEDLINE,
EMBASE, PubMed Central (PMC), Europe PMC, Cochrane
Library (Database of Abstracts of Reviews of Effects, Cochrane
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Database of Systematic Reviews, Cochrane Central Register of
Controlled Trials), Web of Science Core Collection, ScienceDirect,
UpToDate, NCBI (The National Center for Biotechnology
Information), molumat bazalarinda aparilacaq. Todgigatda son 10
ilin malumatlari tasvir edilocak.

Tadgigata yas1 18-don yuxari olan xroniki spontan &vrasi olan 80
xasto daxil edilocok. Biitiin xastalor 6vrali xastalorin diagnostikasi
Vo mialicosi {giin beynolxalq EAACI/GA2LEN/EDF/WAO
pratakollarma uygun olaraq kliniki miiayinalordon kegacaklar.
Nozarat grupu avvallor dvranin Klinik tozahiirlori olmayan vo heg
bir allergopatologiyadan oziyyat ¢okmoyon 20 boyiikdon ibarot
olacag. Demografik molumatlar, xostolik tarixi, laboratoriya
parametrlori, allergoloji miiayino molumatlari, instrumental
milayino molumatlari, milayino vo izlomo zamani xastoliyin agirliq
doaracasinin - giymatlondirilmasi  tahlil  edilocokdir. Komorbid
patologiyalarin giymatlondirilmasi, avvalki va davam edon miialics,
UAS?7 skalasi lizro 6vranin agirliq doracasinin giymatlondirilmasi
aparilacaqdir. Xostoliyin hoyat keyfiyyatino tosiri Xronik Ovro
Hoyat Keyfiyyati Anketindon (CU-Q20L) vo Dermatoloji Hoyat
Keyfiyyati Indeksindan (DLQI) istifado edilmaklo
giymatlondirilocok.

Obyekt va miidaxilalar — (xasta
qruplari va
miidaxilalar/proseduralar)

Xasta grupuna yasi 18-don yuxari olan xronik spontan &vrasi olan
80 xasto daxil edilocak.

Nozarat grupu avvallor dvranin Klinik tozahiirlori olmayan vo heg
bir allergopatologiyadan oziyyst ¢okmayan 20 bdyiikdon ibarat
olacaq.

asas giymatlandirma
kriteriyast va onun él¢ma
metodu

Xostaliyin hayat keyfiyyatino tosiri Xronik Ovro Hoyat Keyfiyyati
Anketindon (CU-Q20L) vo Dermatoloji Hoyat Keyfiyyati
Indeksindon (DLQI) istifads edilmoklo giymatlondirilacak.

Xronik spontan ovranin aktivlik daracasi
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO (2018) tovsiyalorina uygun olaraq 7
giin orzindo qabarigliglarin  say1 vo qasinmanin intensivliyi
meyarlarina osaslanaraq UAS7 skalasi ilo miiayyon edilocok.

dlava giymatlandirma
kriteriyalart va onlarin 6l¢ma
metodlar

Acar sozlar

Xronik  Spontan  Ovrs, Omalizumab, UAS7

EAACI/GA2LEN/EDF/WAO pratakollari.

skalasi,

Obyektina géra isin novii

Kliniki tadgigat

Moaqgsadina gora isin névii

Miialico-profilaktik tisullar, diaqnostika

Vaxta gora isin novii

Prospektiv klinik tadgigat

Klinik tadgiqatin modeli

Miisahids, klinik sinaq

Obyekt — xastalar (material)

Todgigata yas1 18-don yuxari olan xronik spontan o6vrasi olan 80
Xasto
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Daxil etma kriteriyalart

- 18 yas vo yuxari

- 6 vo ya daha ¢ox hofto orzindo tokrarlanan Gvronin olmasi
(epizodlarm tezliyi haftads on az1 2 dofa).

- ovranin kaskinlosma dovrii

- todqiqatda istirak etmok tigiin xastonin yazili raziligmin olmasi

Cixarma kriteriyalart

- 18 yasa qodor

- 6 hoftodon az miiddat davam edon 6vra

- miisayiot olunan dekompensasiya olunmus somatik xastaliklar,
onkoloji xastaliklar, psixi patologiyalar

- irsi angioddem, mastositoz, vaskulit

- hamilalik vo laktasiya dovrii

- Xastanin tadqgiqatda istirakdan imtina etmasi

Randomizasiya iisulu

Olmayacaq

Miidaxilonin noévii

-Diagnostik test
-Miialico

Miidaxilanin aciglamasi

Laborator todgigat

- Qanin timumi analizi

- C-reaktiv ziilal

- Eritrositlorin ¢cokmo siirati (ECS)

- Allergoloji miiayina (spesifik IgE-lorin tayini)

- Qalxanabanzar vaz hormonlarmin tayini (TSH, T3, T4)
- Anti-tiroid anticisimlarin tayini (Anti-TPO IgG)

- Parazitlorin tayini (nacisdo)

- Infeksiyalarin toyini ( Helicobacter pylori nacisds, Hepatit B vo C
ganda)

- D-dimer

- Qaraciyar fermentlori (ALT, AST,QQT)

- Autolog serrum dori testi

Instrumental todgigat

Qarmn boslugu organlarinin, bdyroklorin, galxanabanzar vazin
USM, Qastroduadenofibroskopiya

Statistik va riyazi islamlar

Xronik spontan 6vranin asas klinik simptomlarinin dinamikasinin
retrospektiv  tohlili osasinda Dbiitiin  xostalordo  birinci  nasil
antihistamin terapiyasinin effektivliyi qiymatlondirilocak.

Omalizumab ilo  miialiconin  effektivliyi  tohlil  edilocok,
tohliikasizliyi giymotlondirilocok. Omalizumabin istifadesi zamani
xronik spontan Ovronin simptomlarinin aradan galxma vaxtindan
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asil1 olaraq, erkon reaksiya (terapiyanin baslanmasindan

4 hofto), gec reaksiya (terapiyanin baslanmasindan 5-24 hofta) vo
heg bir reaksiya olmayan xasto qruplari terapiyanin baglanmasindan
24 hofto sonra miiayyan edilocok. Xronik spontan &vrasi olan
xastalordo omalizumab ilo miialiconin effektivliyi miialicodon avval
Vo miialico zamani doldurulan sorgu varagoalorinin (DLQI, UAS,
UCT, CU-Q20L) naticalorina asasan giymatlondirilocokdir.

Aktuallig

Halhazirda biitiin dovlatlords, biitiin etnik qruplarda vo hor yasda
olan insanlar allergiyadan oziyyot c¢okirlor. Genis viisot almig
urbanizasiya prosesi ilo olagodar olaraq allergik xostoliklor
diinyanin hor yerinds siiratlo artmaqdadir. Allergik xastoliklor son
illordo bir ¢ox dovlatlor iiclin global saglamliq vo iqtisadi yiiko
cevrilmokdadir, beloki xastolorin giindolik faaliyystlori vo yuxu
rejimini pozarag, onlarin hoyat keyfiyyotino vo is qabiliyyatino
ohomiyyotli dorocoada tosir gdstorir. Ovra diinyada an ¢ox yayilmus
allergik xastoliklorden biridir. Epidemioloji tadqiqatlar gostarir ki,
ohalinin toxminon 15-25%-1 hoyatinda an az1 bir dofs 6vra epizodu
yasayir. Ovra dermanin iist tobogosinda lokalizo olunmus, doridon
qabariq, tozyiq etdikds solan, agiq ¢ohrayi vo ya qumizi rangli,
kosgin sorhadli, oksoron otrafi eritemali 6demli papulalarla
xarakterizo edilon dari patalogiyasidir. Ovra ¢ox agir bir patalogiya
kimi qiymotlondirilmoso do, bu xostolik pasientlorin sosial —
ekanomik vaziyyatino 6z monfi tasirini gostorir. Xastaliyin uzun va
davamli gedisi bu vaziyyatdon aziyyat ¢okanlorin hayat keyfiyyatini
xeyli asagi salir. Biitiin bu sadalananlar1 nozors alarsaq Gvranin
diagnostika vo miialicasi biitiin diinya va bizim 6lkomiz ii¢lin ¢ox
onomlidir deys bilarik.

Vazifalar

1. Xronik spontan 6vranin inkisafi ti¢iin risk faktorlarmi miiayyan
etmok.

2. Ovranin EAACI/GA2LEN/EDF/WAO protokolunda toqdim
olunan UAS?7 skalasi ilo Xastaliyin aktivlik doracasinin tayin etmok.
3. Xronik spontan &vronin gedisinin klinik vo laborator
xuisusiyyatlorini miioyyan etmok.

4. Xroniki spontan 6vrs iigiin miixtalif miialico strategiyalarimin
effektivliyinin miiqayisali tahlilini aparmaq, omalizumabin
tohliikasizliyini, onun Xastaliyin gedisatina va hoyat keyfiyyatina
tosirini giymatlondirmak.

5. Olds edilmis naticalor asasinda immunobioloji terapiyaya
cavabin prognozlagdiricilarini miioyyonlosdirmok vo xronik
spontan 6vrasi olan xastalorin idars olunmasi tigiin alqoritm
hazirlamagq.

Orijinalliq (yeniliyi)

- Xronik spontan &vronin inkisafi, aktivlik doracasi vo klinik
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tozahiirlori tigiin risk faktorlar1 haqqinda yeni molumatlar sldos
edilocok.

- Ik dofo olarag yerli soraitdo xronik spontan  &vranin
miialicasindo omalizumab immunobioloji preparatinin  klinik
effektivliyi 6yranilocok.

- Xronik spontan &vrasi olan xastalorin miialicasine miixtalif
yanasmalar tohlil edilocok

-Miiayyan edilmis klinik vo laborator markerlor asasinda xronik
spontan  Ovrasi olan Xxastolorin idars olunmasinin alqoritmi
hazirlanacagq.

Gozlanilan naticalar va onlarin
elmi-praktik ahamiyyati

Tadqigatin praktik ohamiyyati:

- Oldo edilon naticalara asason, xronik spontan

ovronin inkisafi {iglin risk faktorlarinin tezliyi gostorilocokdir.

- Klinik tozahiirlorin diagnostikasini optimallasdirmaq t¢iin
xronik spontan ovranin aktivlik doracasi
EAACI/GA2LEN/EDF/WAO beynslxalq tovsiyalorine uygun
olaraq giymatlondirilacakdir.

- Xostoliyin gedisatin1 qiymotlondirmok {igiin UCT 6vra nozarot
testi vo hayat keyfiyyati anketlorindan istifads edilocok

- Klinik vo laboratoriya parametrlorinin todgigi omalizumab
terapiyasinin davam etdirilmosi vo ya dayandirilmasi barado
stibuta osaslanan gorar gobul etmoys imkan veracok ki, bu da
terapiyanin effektivliyino nozarat etmok {igiin istifads edils bilor.

- Xostalorin idars edilmasi tigiin fordilosdirilmis alqoritmin islonib
hazirlanmas1 osasinda bdyiiklorde xronik — spontan  Gvranin
miialica rejimlori togdim olunacag.

Maddi va texniki imkanlar

Azorbaycan Tibb Universitetinin Allergologiya vo immmunologiya
kafedrasmnin maddi-texniki imkanlarindan istifado edilmosi ilo
yanasi fordi qaydada imkanlardan istifads edilocokdir

Tadgigatin yerina yetirilacayi
yer

Azorbaycan Tibb Universitetinin Allergologiya vo immmunologiya
kafedrasi.

Isa baslama vaxti 2024
Isin bitirma vaxti 2028
Isin miiddati 4il

Isin marhalaloari

Morhalo 1. Xronik Spontan 6vronin miialico Vo diagnostikasina
milasir yanasma ilo bagl adabiyyat icmali.

Morhals 2. Material vo metodlar. Tadgigat grupunun tasviri, nazarot
grupunun tesviri: aparilacaq metodlarm tohlili, materialin statistik
tohlili metodlarinin tasviri.

Morhols 3. Toasdiq olunmus metodlara vo daxil olma kriteriyalarina
asasan Xastalorin tadgigata daxil edilmasi.

Morhalo 4. Klinik material toplusu vo laboratoriya todgigatlarinimn
naticalarinin tohlili.

Moarhalo 5. Alian naticalorin qeydiyyati vo statistik analizi.
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Marhalo 6. Osas vo olave qiymotlondirmo kriteriyalarinin
miiqayisali tohlili.

Marhalo 7. Toadqiqatin yekun naticalorinin toyini vo praktik
tovsiyalorin hazirlanmasi.

Moarhals 8. Tadgiqatin naticalorinin nosr olunmasi.
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