SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGYI ALBERT KLINIKAI KOZPONT
Human Orvosbiologiai Regionalis és Intézményi Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6720 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaré Vizsgzilatok2 szamara’

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon t6bb t6rvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptets
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EtiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotisok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kozvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl8d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne k6zbljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
Redcord — felfiiggesztéses mozgasterapia — alkalmazhatosaga a neurorehabilitacioban

A kérelem iktatasi szama: DZ 6 f A O(FSITE

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztdsa: Gregus Brigitta, Gyogytornasz

U A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtaldlhato adatok kozérdekit nyilvdnos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar
h.) beavatkozdssal nem jaro vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozo
orvostudomanyi kutatas; 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatéalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVL. torvény.



1. A kutatas célja

A stroke kovetkeztében kialakult féloldali bénult (hemiparetikus) betegek célzott
izomer6 fejlesztése, Neurac mddszerrel. A betegek mobilitdsanak, onellatasanak,

¢letmindségének javitasa.

2. A kutatas megszervezése és modszerei

A neurolégiai statusz felvétele a neuroldgus altal toérténik, tovabba a NIHSS
(National Institute of Health Stroke Scale) stroke pontozo skalat és a FIM (Functional
Independent Measure) - funkciondlis fiiggetlenség mértéke pontozd skalat is kitoltik a
betegre vonatkozoan.

Ezt k6vetben a gydgytornasz felméri a Barthel indexet és a Berg Balance Scale-t.
Az izomer6t a BMRC 0-5 skalaval hatarozzuk meg. A mobilitas vizsgalatanal
szogmérdével mérjiik meg a mozgasterjedelmet, felvessziik a Functional- és Lateral Reach
teszteket, valamint az egyensuly tesztelésére a Romberg tesztet. Dinamikus egyensulyi
vizsgalatokat is végziink, a Timed Up and Go tesztet (TUG), a 10m jaras tesztet és a Step
tesztet mérjiik fel.

A felméréseink utolsé eleme, valamint a terapia elsd része a Redcord alkalmazasaval a
Neurac myofascialis tesztek elvégzése, mely sordn értékelhetjiik a pacienst 0-3 szint
kozott (OP — 0-as szint, fajdalmas mozdulat, 0D — 0-4s szint, diszfunkciés mozdulat, OF —
0-4s szint, funkcionalis mozdulat, 1-es szint — standard szint, 2-es szint — halad6 szint, 3-
as szint — sportoloi szint). A feladatok koziil teszteljik a Medenceemelés haton fekve
(Supine Pelvic Lift), illetve a Csip6 addukeié oldalt fekvésben mind a két oldalra (Side-
lying hip adduction).

Tréning:

Az esetcsoport a Redcord eszkoz alkalmazasat 3 héten at, hetente 3 alkalommal 30
percig veszi igénybe Emellett napi 45 perc egyéni gyogytornaban is részesiilnek. A
Neurac modszer alkalmazésa soran f6leg a Side-lying hip adduction és a Supine pelvic lift
helyzetekben tréningezziik a pacienseket, ezaltal hatva a feliiletes hatsd, lateralis s
spiralis lancokra. A vizsgalt 3 hét alatt a feladatok egyénre szabhatoak, nehezithetdek

vagy éppen konnyithetdek, a paciens allapotahoz adaptaltan.

A kontroll csoport esetén csak a hagyoményos gyogytornakezelések torténnek, 3 héten

keresztiil, napi 75 percben.
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4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kiore, neme, életkora

Az SZTE Neuroldgiai Klinika Neurorehabilitacids osztalyan fekvd, 2 éven beliili
ischaemias stroke-on atesett betegeket valogatjuk be a kutatasba. Eletkoruk 70 év alatti,
nem demens, jaroképes paciens (segédeszkozzel vagy anélkiil), a hemiparesis mértéke
alsdvégtagban €s a torzsben 3-4/5 izomerd, a felsé végtag izomereje a bevalasztdshoz nem
relevans. A kutatds idétartama 2 év, mely id6 alatt a felmérni kivant betegek szama 30 f6.
A kontroll csoportba szintén ischaemids stroke-os betegeket valogatunk be, korban,

nemben és a hemiparesis mértékében megegyezden.

A bevalasztas soran tajékoztatist kapnak a pdaciensek a kutatds részleteir6l,
tovabba a részvétel onkéntes alapi. Az alanyok a beleegyezd nyilatkozat alairdsa utan

kezdik meg a terapiat.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szamu EiiM rendelet 20/Q. §-anak alkalmazasara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
tajékoztatas® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos céli adatkezelés

5 A beavatkozassal nem jaro, retrospektiv, statisztikai vizsgéalatok esetén — ahol az egyénre szo0ld tajékoztatas
lehetetlen vagy ardnytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamn EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskortl, cselekvoképtelen vagy korldtozottan cselekvbképes személy

esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezo nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tajékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés id6tartamanak és az adatok
megismerhetoségének mindenki szdmara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket

az adatokat kérjitk kozolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekil adatok nyilvanossagarol szolo 1992. évi LXIII. térvény 6. §
(1) Az érintettel az adat felvétele eldtt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds énkéntes vagy kotelezé. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabdlyt is.



esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytjtés celjanak,
az adatkezelés idétartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szémara
hozzaférhetd mddon torténd nyilvanossagra hozatalaval, ha az egyénre szélo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok veédelmére
vonatkozd érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdlati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utin az RKEB a kézérdek adatokat a honlapjan kozz¢
teszi.
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(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
1ényrdl, igy killénosen az adatkezelés céljdrdl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérél, az adatkezelés idStartamdrdl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetségeire is.

(4) A tdjékoztatds — killéndsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célii
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijiés tényének, az érintettek kirének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelds idGtartamdnak és az adatok megismerhetdségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz6l0 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koliséggel jarna.



