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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jar6 vizsgialatok™ szamara

A Kkitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatés-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi® Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba lépteté
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossdga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002, (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot, A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatdsat tartsa elsGdleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekd adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A hemiparetikus és polineuropatias betegek egyensulyanak vizsgalata

A kérelem iktatdsi szama: //é// 20 :Z)

A kérelmez06 neve, munkakore és beosztésa:
Fehérné Kiss Anna, gydgytornasz, vezetd gydgytornasz

Dr. Jakab Katalin PhD, osztalyvezetd f8orvos

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szému EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szévege alapjan késziilt.

3 A taldlményok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének dsszefoglalasa

A hemiparetikus és polineuropatias betegek 4llapotvaltozésa €s a fizioterapias beavatkozésok
kozotti dsszefiiggés igazoldsa, tovabba az egyes beavatkozasok, mdodszerek hatékonysaganak,
egyensulyra gyakorolt hatasanak igazoldsa. Tovéabbi célunk,hogy megtalaljuk a két
betegcsoport és egy kontroll csoport kézotti hasonlésagokat €s kiilonboz6ségeket. Az
egyensilyi paraméterek pontos informaciét adnak az adott betegesoport Onallosagérdl,
mobilitasarol, elesési kockazatardl, amely meghatarozza a kezelési tervet, novelve a kezelés
hatékonysagat.

A hemiparetikus és polineuropatias betegek elhtiz6dé rehabilitacidja sziikségessé teszi, hogy a
terapidra szant id8 csokkenésével a terdpia hatékonysiga elegendd legyen az allapot szinten
tartdsdhoz, optimalis esetben annak fejlesztéséhez. A hatékonysagot csak mérésekkel tudjuk
igazolni és mivel az elesés kockézata igen nagy ezeknél a betegeknél, az egyensuly
fejlesztésével tovabbi szovédmények, balesetek elofordulasat tudjuk csokkenteni. Az
eredmények titkrében tudjuk a terapia iranyat pontosabban meghatarozni (pl. az egyensuly
mely komponensének fejlesztésére kell nagyobb hangstlyt fektetni), &s igy hatékonyabba
tenni a rehabilitaciét. Eredményeinkkel az egyes beavatkozasok megfeleléségét is tudjuk
igazolni.

Fontos szempont az is, hogy a fizioterapias gyakorlatban még mindig élesen elkiilonil a
periférids és centralis eredetti idegrendszeri karosodasok gyogytorna kezelése, és az esetek
egy részében ez helytalld, de ugyanakkor tudnunk kell azt is, hogy sok azonos elem talalhato
benne. Eredményeinkkel probaljuk igazolni, hogy a kezelési alapelvek hasonl6ak lehetnek a
két betegcsoportban.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjelolése (elegendd a kutatds irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Paillex R, So A: Changes in the standing posture of stroke patients during
rehabilitation. Gait & Posture 2005;21;403-409.

2. Ryerson et al: Altered Trunk Position Sense and Its Relation to Balance Functions
in People Post-Stroke, Journal of Neurologic Physical Therapy: March 2008 -
Volume 32 - Issue 1 - pp 14-20.

3. Eng JJ, Chu KS: Reliability and comparison of weight-bearing ability during
standing tasks for individuals with chronic stroke. Arch Phys Med Rehabil
2002;83;1138-44.

4. Mudie MH, Winzeler-Mercay U, Radwan S, Lee L: Training symmetry of weight
distribution after stroke: a randomized controlled pilot study comparing task-
related reach, Bobath and feedback training approaches. Clin Rehabil
2002;16;582-592.

5. Geurts ACH, de Haart M, van Nes IJW, Duysens J: A review of standing balance
recovery from stroke. Gait & Posture; 21-47.

6. Salsabili et al: Dynamic stability training improves standing balance control in



Neuropathic patients with type 2 diabetes, JRDD; 201 1;48;775-786

7. Cedrick T. Bonnet, Marc Lepeut: Proximal Postural Control Mechanisms May Be
Exaggeratedly Adopted by Individuals With Peripheral Deficiencies: A Review,
Journal of Motor Behaviour, 2011;43;319-328.

3. A résztvevok toborzasanak, bevilasztisanak, kizarasianak rendszere

Az SZTE AOK Neurolégiai Klinika Neurorehabilitacids Osztalyan bent fekvo €s
ambuléns hemiparetikus és polineuropétias betegek, tovabba énkéntes kontroll csoportba
tartozo egyének.

Bevilasztési kritériumok a betegcsoportok esetében:

- képes legyen 6nalléan 4llni legalabb 10 percig, segédeszkdz nélkiil
- ne legyen a diagnozist befolyasold egyéb tarsbetegség
- legaldabb 3 hénap eltelt a stroke-ot kdvetden

Kizaré tényezbk:

- az alapbetegségen kiviili mozgdasszervi vagy neuroldgiai betegség
-szédiilés

-sulyos kognitiv deficit

4. A Kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

csoportonként kb. 30-50 16
lehetdség szerint azonos ardnyban férfiak és ndk

50-70 év

5. A kutatds moédszerei

Sziikséges eszkdzok:

- két eréméré platform (Stabilometer, ZWE-PII),
- videokamera,

5 marker,

Corel Draw software

A vizsgélatot fizikélis vizsgélattal kezdjiik. Ide tartozik az izomerd, izomtonus,
mozgasterjedelem vizsgélata, érzésvizsgalat, a Romberg teszt (zrt 1abbal allas nyitott és
csukott szemmel), a nehezitett Romberg teszt (a két 14b egymas el6tt egy vonal mentén
helyezkedik el, igy kell megtartani az 4116 helyzetet nyitott €s csukott szemmel 30
mésodpercig), az elesés kockazatat felmérd teszt (up and Go - til6 helyzetbol kell felallni,
majd 3 méter megtétele utdn megfordulni visszamenni a székhez és letilni a székre - a
vizsgalat soran az id6t mérjik).



A vizsgilat kovetkezé része erémérd platform és az ahhoz kapcsolodo szamitogépes
program alkalmazasdval torténik. A reakciderdt az erdmérd platformon mérjik (a
platform egy kis méretii dobogdhoz hasonlo kb. 60x60cm alapteriilett, és 10 cm magas).
Az alanyoknak az eréméré platformra kell 4llni, kényelmes &l16 helyzetben. Elészor
nyugalmi helyzetben kell a testsulyt egyenld mértékben elosztani a két alsovégtagon,
majd a teststilyt 4t kell helyezni a jobb, illetve azt kdvetSen a bal als6 végtagra, ugy hogy
a masik als6 végtagot nem emelik el a platformrol. Ezt a lateralis testsulyathelyezést kell
megismételni 3-szor. A mozgast a mérés eldtt betanitjuk. Az eljarasnak megfelelden a
két oldalt sulyviseld és nem-sulyviselé oldalnak neveztik.

A vizsgalat masik részét képezi a torzs elmozdulasinak vizsgalata markerek és
videokamera segitségével. Az 6t markert a torzs 5 pontjan helyezziik el. Kettét a két
acromion hatsé felszinén, kettét a medence két oldaléan a crista iliaca legmagasabb
pontjanak megfelelden és egyet a T7-es csigolya magassagaban a processus spinosuson.
A reakciderén kiviil a markerek kozotti szogek mértékének testsuly athelyezés soran
bekovetkezd valtozasat mérjiik a videofelvétel segitségével. A mérés alapjat képezd
szdget AVI szognek (acromion-vertebra-crista iliaca) neveztik.

A vizsgalat id6tartama kb. 30-40 perc.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgélatot biztonsagos kornyezetben, allando feliigyelet mellett végezzik az SZTE
AOK Ortopédiai Klinika Kézponti Fizioterdpias Részlegén. Az esetlegesen bekovetkez6
nemkivénatos esemény esetén az intézetben biztositott az azonnali orvosi ellatés.

7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL torvény alapjan)

8. A kutatés soran nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

STATISTICA programmal

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utan az RKEB a kozérdek( adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2013. oktober O1.
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