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A kutatasi terv kozérdekiit adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgzilatok1 szdmara®

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 1étrejové szellemi javakat Magyarorszdgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002, évi VI tbrvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl szo6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatair6l. A
kozvélemény tdjékoztatasanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanosséga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjilk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatéasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utén, az etikai bizottsig a sajat honlapjan
minden érdekl8dd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem Kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Egyensilyi paraméterek vizsgilata diabeteszes (polineuropatias) betegek kirében

A neuropathia és az egyensily problémdk kozotti dsszefiiggés vizsgdlata

A kérelem iktatasi szdma: (33 / AC1E-S2TE

A kérelmez neve, munkakore €s beosztasa:
Fehérné Kiss Anna

gyogytornasz, klinikai vezetd gyogytornasz

VA 23/2002. (V. 9.) szamii EGiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szovege alapjan késziilt.

3 A talslményok szabadalmi oltalmér6l sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerzdi jogrol sz6l6 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

A kutatds az EFOP-3.6.1-16 szdmii pdlydzat SZTE ETSZK dltal beadott 'Testi, lelki, és
szocidlis egészségmeglrzés és betegségmegellzés multidimenziondlis vizsgdlata, és
megvaldsithaté egészségvédd programok kidolgozdsa” cimii pilot (al)projekt része.

Tobb, mint 400 milli6 ember diabeteszes vilagszerte. A tobbségiiket 2-es tipusu
diabetesszel (DMT?2) diagnisztizaltak.

A betegség komplikdcioi kozott szerepel a diabeteszes periférids neuropétia €s
retinopétia, melyek egyensuly problémédkhoz vezetnek. Az egyensuly vizsgélata ezért fontos
része a 2-es tipust diabeteszes egyén klinikai vizsgalatanak.

Kuleskérdés lehet, hogy melyik egyensuly teszt vizsgalja megbizhatoan az egyensuly
problémékat ennél a populécional. Ahhoz, hogy az egyenstly eltérésekrdl teljes képet
kapjunk, komplex vizsgalatra van sziikség az egyensuly dsszetettsége miatt.

A klinikusnak, terapeutdnak a megfeleld kezelési terv feldllitdséhoz tudnia kell, hogy
az egyensuly mely komponense érintett: statikus, dinamikus, proaktiv, reaktiv komponens,
illetve milyen mértékti az elesés kockazata.

Fontos azt is tudni, hogy van-e dsszefliggés van a neuropatia mértéke és az egyensuly
probléma kozétt, illetve van-e korrelacio a kett6 kozott.

Tovabbi fontos kérdés, hogy az egyenstilyt vizsgalé tesztek eredményei tikkrozik-e a
neuropatia mértékét.

Mindezek ismeretének fontossagat alatAmasztja az a tény, hogy az egyensuly
fejleszthetd, és bar a neuropathia nem, de a diabetesz gyogyszeres kezelése sok esetben
megfeleld, rendszeresen végzett mozgisprogrammal befolyasolhaté. Kutatdsi eredmények
igazoljak, hogy a rendszeres fizikai aktivitds pozitivan befolyasolja a diabeteszes betegek
paramétereit.

Kutatasunk célja a 2-es tipusu diabeteszes betegek egyensulyi allapotanak felmérésére
szolgalo tesztek Osszehasonlitdsa, killonds tekintettel az elesés kockéazatéra. Tovéabbi célunk,
hogy megtaldljuk a betegesoport és egy kontroll csoport kozotti hasonldsagokat €s
kiillonboz6ségeket. Az egyenstlyi paraméterek pontos informaciét adnak az adott
betegesoport  6ndllésagardl, mobilitdsarol, elesési kockazatarol, amely meghatdrozza a
kezelési tervet, ndvelve a kezelés hatékonysagat.

A diabeteszes betegek elhtizédé rehabilitacidja szikségessé teszi, hogy a terapiara
szant idé csokkenésével a terapia hatékonysaga elegendé legyen az allapot szinten tartasahoz,

optimélis esetben annak fejlesztéséhez. A hatékonysagot csak meérésekkel tudjuk igazolni €s



mivel az elesés kockéazata igen nagy ezeknél a betegeknél, az egyensily fejlesztésével tovabbi
sz6vOdmeények, balesetek eléfordulasat tudjuk csokkenteni. Az eredmények tiikrében tudjuk a
terdpia irdnyat pontosabban meghatdrozni (pl. az egyensuly mely komponensének
fejlesztésére kell nagyobb hangsilyt fektetni), és igy hatékonyabba tenni a rehabilitaciot.
Eredményeinkkel az egyes beavatkozasok hatékonysagat is tudjuk igazolni.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
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3. A résztvevik toborzasanak, bevalasztasianak, kizarasanak rendszere

Bevalasztasi kritériumok a neuropathias csoport esetében:

Az SZTE AOK Neurologiai Klinika jarobeteg ellatdsaban megjelend diabeteszes
neuropathias betegek.

- 2-es tipust diabetesz

- igazolt neuropathia

- felnétt betegek (tobb csoportba t6rténd besorolds az életkor szerint t6rténik)
- jaréképes

Kontroll csoportnal:

- ne legyen ismert egyenstlyt befolyasolé megbetegedése (neurolégia, mozgasszervi, fiil-
orr-gégészeti)

- feln6tt

Kizard tényezok:

- az egyenstlyt és az elesés kockéazatat befolydsolo, az alapbetegségen kiviili ismert

mozgasszervi vagy neurologiai betegség

- stilyos kognitiv karosodas

- szédiilés



4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéohelyenként), neme,
¢letkora

Csoportonként 10-20 f6 (lehetdség szerint azonos ardnyban férfiak és nok)

5. A kutatds médszerei

- alcsoportok kialakitas az életkor és a diabetesz fennéllasanak id6tartama szerint
Miiszeres vizsgalat:

- er6bmér6 platform alkalmazasa a silyeloszlas mérésére,

Fizikalis vizsgalat:

- egyensuly tesztek (fizikalis vizsgélat)

- életmindség teszt

- eleséstdl valo félelem teszt

- VAS

Sziikséges eszkdzok:

- erbmérd platform (Stabilometer, ZWE-PII),

Fizikalis vizsgalat:

- mérdszalag, 4 db tornabot, stopper, hangvilla, instabil felszin, zsdmolyok, székek,

kérdbivek

6. A kedvezditlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetosége, a
bekivetkezésiik esetén a kivetendo eljarasok

A vizsgalatot biztonsagos kornyezetben, alland6 feliigyelet mellett végezzik az SZTE
AOK Ortopédiai Klinika Kdzponti Fizioterapias Részlegén. Az esetlegesen bekdvetkezd
nemkivanatos esemény esetén az intézetben biztositott az azonnali orvosi ellatas.

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

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozdsdnak moédszere

STATISTICA programmal



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utidn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2018. februar 02.
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