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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata®

beavatkozassal nem jaro vizsgz’tlatok2 szdmara®

A Kit5ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sorédn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb tdrvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvdnossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositdsa.

A 2007. III. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagyésa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamdara kozzé teszi az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgilati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

Terapias pozicionalis gyakorlatok hatasossaga benignus
paroxysmalis positionalis szédiilésben (BPV)
A kérelem iktatasi szama: /( @1/1 20 { 7
A kérelmez6 neve, munkakére €s beosztasa:

Dr. Jarabin Janos Andrds;, fiil-orr-gégész, audiolégus szakorvos, egyetemi tandrsegéd;
SZTE AOK Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika

' A 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhaté adatok kozérdekit nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsdg a honlapjan koteles
nyilvdnosségra hozni. Kérjilk, hogy a szellemi alkotésok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

2 A 23/2002. (V. 9.) szamu1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jaré kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

h.) beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ala nem tartozé
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Eii.M. rendelet

3 Bz a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szdvege alapjén késziilt.

* A taldlményok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIII. térvény, a szerzdi jogrél sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



1. A kutatas célja

Annak vizsgalata, hogy a legnagyobb gyakorisaggal szédiilést panaszt okozd benignus
paroxysmalis positionalis vertigo (BPV) II-es tipusadnak terdpidjaban alkalmazott
pozicionalis gyakorlatok bizonyithatéan hatdsosak-e.

2. A kutatds megszervezése és méodszerei

A Szegedi Tudomanyegyetem Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikéajanak
Otoneuroldgiai Laborjdban jonnan megjelend, illetve gondozott jaré és fekvd betegek
prospektiv randomizalt placebd kontrollalt cross over vizsgélatat tervezziik. A betegek a
Klinik4n korabban is megszokott, valtozatlan protokollal kivizsgalason esnek éat, mely
protokoll mindenben megegyezik a jelen vizsgalat soran alkalmazott bevalogatasi
kritérium rendszerrel.

MODSZEREK:

Anamnesis (panaszok idotartama és jellege) eldzetes vizsgélati eredmények rogzitése.
Dobhértya vizsgalat (mikroszkopos fiilvizsgalat).

Hallasvizsgélat (tisztahang kiisz6b audiometria, impedancia audiometria).

A vestibulo-ocularis reflex vizsgalata fej impulzus teszttel.

Vestibulo-oculomotoros vizsgalat (pl. spontan nystagmus, tekintés iranyll nystagmus).
Pozicionalis nystagmus vizsgalata Dix-Hallpike és mindkét oldalra oldalfekvd helyzetben.
Dizziness Handicap Inventory (DHI) —

Jacobson GP, Newman CW:The development of the Dizziness Handicap
Inventory. Arch Otorhinol Head Neck Surg 1990;116: 424-427

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai

Rovid anatomiai és élettani bevezetés

Az egyensily rendszer multiszenzoridlis érzék, mely szdmos bejovo jelet integral,
valamint hangol &ssze kognitiv folyamatokkal. Inputként véltozatos szenzoros
informaciok szolgéalnak: vesztibularis végkésziilék, vizualis ingerek, proprioceptiv
informaciok, szomatoszenzoros jelek. Az output szerepét a vesztibuldris szervrendszer
kognitiv komponens stlyat szintén gyakran alulértékeljlik, pedig szdmos kisérlet és
vizsgalat igazolta mar fontossagat (Biiki szerk, 2008).

A belséfiilet (auris interna) a csontos és a hartyds labyrinthus, illetve a n.
vestibulocochlearis végeldgazdsai és ducai alkotjak. A labyrinthus a haldntékcsont
sziklacsonti részében, kompakt csontdllomannyal koriilvetten helyezkedik el. A hértyas
labyrinthust képez6é toml6rendszer képletei a kovetkezok: utriculus, sacculus, canales
semicirculares, ductus cochlearis.

A térben, kiilonb6z6 iranyokban megvaldsuld, altaldban nagy szoggyorsuldssal
jard forgd mozgasokat a harom-harom félk6ros ivjarat receptorai érzékelik. Az ivjaratok
egymast kiegészit6, un. ,,push-pull” rendszerként miikodik. A két vizszintes ivjarat, a jobb
eliils6 és a bal hatsé (right anterior — left posterior = LARP sik), valamint a bal eliils6 és a
jobb hatsé (left anterior — right posterior = RALP sik) félkords ivjaratok egymdsnak
funkcionalis parjai. Amikor a par egyik tagja ingeriiletbe keriil, vele parhuzamosan a par



masik tagja gatlodik, attdl fiiggben, hogy a crista ampullarisok teriiletén elhelyezkedd
idegsejtek nyugalmi aktivitdsa milyen irdnyban valtozik meg, mely pedig, az elmozdulas
iranyatol fligg végsé soron. Azt a reflexet, melyen keresztiil a 1atotér fixaldsa megvaldsul
vestibulo-ocularis reflexnek (VOR) hivjuk. Ez biztositja a szemek r6vid, 10 ms-os
latenciaval fellépd kompenzatérikus, a fej elforduldsaval ellentétes iranyu konjugalt
elmozdulasat. Klinikai vizsgélatok (fej-impulzus teszt, Head Impulse Test, HIT) soran
ennek a reflexpalyanak a miikodését, épségét szubjektiv és objektiv modon is
vizsgalhatjuk, regisztralhatjuk.

A doléssel, lineéris gyorsulassal jar6 elmozdulasok érzékeléséért az otolith-szervek
felelések. A horizontalis siki mozgasokra foleg a két utriculus, mig a vertikalis
mozgasokra a két sacculus reagdl. A fent részletezett push-pull mechanizmus itt is
érvényestil.

A vesztibuléris ideg a labyrinthot egy fels6 (a superior 4g a horizontalis és anterior
ivjarat ampullaris részét, az utriculus maculajat és a sacculus eliils6 részét latja el), és egy
alsé (az inferior &g a posterior ivjarat ampullajat, a sacculus maculajat 1aja el) idegzi be.

A primér afferens idegrostok az agytdrzsi vesztibularis magvak szintjén
kapcsolodnak at els6 alkalommal (a vestibulo-ocularis, vestibulo-spinalis pélyak
thalamushoz fut6 6sszekottetések kiinduldsi helye). A vesztibularis magvak az opticus
rendszert6l, a gerincvel6tol, a formatio reticularistol és a kisagytol is kapnak.

A vesztibularis rendszer betegségei lehetnek periférias, illetve centrélis eredetiiek,
melynek hatarat anatdmiailag az agyt6érzsi magvak szintje jelenti.

Benignus positionalis vertigo (BPV)

A periférids vesztibularis laesiék csoportjdba sorolhatd benignus positionalis
vertigo (BPV) gyakorisaga a nemzetk6zi statisztikdk szerint 40-60/100 000 lakos
(élettartam incidencia meghaladja a 8%-ot, von Breven és mtsai, 2007), mely alapjén a
leggyakoribb a szédiiléssel jaré korképek koziil. Jellemzdje, hogy helyzetvaltoztatisra
alakulnak ki rovid ideig tartd, forgd jellegli szédiiléses epizodok, melyet klasszikus
esetben a szédiilés objektiv (horizontalis, vagy vertikalis torzios nystagmus) és szubjektiv
(hanyinger, hanyés, veritékezés) tiinetei kisérnek. A testhelyzetet véltoztatva, altaldban
egy meghatarozott pozicidban, néhany masodperces latenciaval 1ép fel, intenziv vegetativ
panaszokkal kisérten egy 20-40 masodpercig tartd heves, forgo jellegli szédiléses roham,
mely er6s6dé, majd lecsengd intenzitdst mutat (crescendo-decrescendo). A beteg
tipusosan elérehajolaskor, hanyatt déléskor vagy fekvd helyzetben oldalra fordulaskor,
feliiléskor érzi panaszait.

A korképet elsdként Barany Rébert irta le (Barany, 1921), majd Dix és Hallpike
1952-ben koézolte nagyobb beteganyagon végzett vizsgéalataik eredményét. Postmortem
kés6bb bebizonyitotta a BPV vesztibularis végkésziilék eredetét. Néhany évvel késobb
Harold Schuknecht (Baloh, 2001) temporalis csontok vizsgalata sordn a labyrinth fels6
struktirakat (n. vestibularis ramus superior, utriculus, canalis semicircularis horizontalis et
anterior) ellaté arteria vestibularis anterior elzarédasa okozta az eltéréseket. Hipotézisét
allatkisérletes modellen is igazolta. A labyrinth alsé része (n. vestibularis ramus inferior,
canalis semicircularis posterior) vizsgalatai soran épen maradt, igy a BPV-t a posterior
ivjaratbol kiindul6 koérképnek gondolta. Elmélete szerint az otolith-szervek degeneracidja
soran az érzékhambodl kiszabadulé otoconiumok a hatsé félk6rés ivjarat cupuldjéhoz
tapadnak, ezzel érzékenyitve a gravitacids er6kkel szemben. BPV-ben szenvedd betegek
sziklacsontjanak mikroszkopos vizsgalta sordn basophil részecskéket azonositott a



posterior ivjarat cupuldjdhoz tapadva, megalkotva ezzel a ,,cupulolithiasis” megnevezést.
A ,,canalolithiasis” elmélet szerint a félkoros ivjaratokban szabadon 1iszo6, 6sszecsapz6dd
részecskék okozzak a jellegzetes patologias allapotot. Ma elfogadottnak tekinthet6, hogy a
panaszokat a kiilénb6z6 ivjaratokba keriild, ott szabadon mozgd, endolympha mozgast
provokald, otolith eredetli részecskék okozzak, mely a ,,canalolithiasis-cupulolithiasis”
elméletként ismert.

A koérkép felismerése azért rendkiviil fontos, mert ma mar egyszertien kivitelezhetd
mozgassorozatok segitségével (in. repoziciés mandverekkel) a beteg legtobb esetben
panaszmentessé tehetd. Ezek sordn figyelembe vessziik az ivjaratok térbeli
elhelyezkedését, ¢és a ,canalolithiasis-cupulolithiasis” elméletet. A  therapids
mozgassorozat célja vagy az osszecsapzodott otolith-tormelék eloszlatasa (Brant&Daroff,
1980), vagy a tormelék otoconidk utriculusba terelése, ahol mar nem valtanak ki
szédiiléses rosszullétet (Semont, 1988; Epley, 1992).

Jelenleg a BPV diagnodzisa a Dix-Hallpike mandver sordn megjelend vertikalis-
torzios, illetve a fekvd helyzetben oldalra forditott fejhelyzetben provokalddo,
dominansan horizontalis sikd nystagmus alapjan allithaté fel. Mig az els6 a posterior,
ritkan anterior ivjaratok canalo-, illetve cupulolithiasisa esetén fordul el6, addig az utdbbit
a horizontalis ivjarat canalo-, illevte cupulolithiasisa soran tapasztaljuk.

A szédiiléssel foglalkozd neurootologusok igen gyakran talalkoznak rendelésiikon,
klasszikus BPV-s panaszokkal jelentkezd betegekkel, akiknél azonban nem figyelhetd
meg positionalis nystagmus, még ismételt provokdciods vizsgalat sordn sem (Biiki és mtsai,
2011). Korabban ezen eseteket a ,,szubjektiv BPV, sBPV” csoportjéba soroltdk. Biiki Béla
(Krems, Ausztria) és mtsai vizsgalatai alapjan 200 6, nem szelektalt szédiiléssel
jelentkezd beteg 43%-a szenvedett szubjektiv BPV panaszokban, kifejezett forgé jellegt
szédiilést érezve feliiléskor, kiterjesztve ezzel a klasszikus BPV spektrumot egy kronikus
II-es tipustt BPV-vel (jellemz®i: tipusos BPV-s panaszok, de hidanyzé nystagmus Dix-
Hallpike manéver soran, illetve rovid forgd jellegli szédiiléses roham, valamint térzs
retropulzié feliiléskor). A hattérben allo patologids allapot a posterior ivjarat rovid karjat
érintd kronikus canalolithiasis, melynek Biiki é&ltal javasolt terapids pozicionalis
gyakorlatat a Dix-Hallpike poziciébol torténd ismételt feliilések jelentik.
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4. A kutatiasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kore, neme, életkora

Akut, illetve krénikus panaszokkal jelentkez6 50 f6 jaro és fekvd beteg, a bevalogatasi
kritériumoknak megfeleléen, nemre, életkorra vald tekintet nélkiil, a jelentkezés
sorrendjében.

A VIZSGALAT HELYSZINE

SZTE AOK Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinika, Otoneurologiai Labor
6725 Szeged, Tisza Lajos krt 111.

Tel:  +3662/545-310

Mobil: +3670/368-49-62

VIZSGALO

Dr. Jarabin Janos Andras

egyetemi tanarsegéd

fiil-orr-gégész, audiologus szakorvos



5. Retrospektiv, beavatkoz4ssal nem jaré vizsgalatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szama EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazisara keriil sor, a nyilvinos adatvédelmi
t:’xjékozi:at:is5 (A tajékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdnyos célt adatkezelés
esetén — megtorténhet az adatgy(ijtés tényének, az érintettek korének, az adatgytijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhetéségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon torténd nyilvanossigra hozatalaval, ha az egyénre sz0lo taj€koztatas
lehetetlen vagy ardanytalan koltséggel jarna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat bérki, korlatozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jévéhagyés utdn az RKEB a kézérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teszi.

Szeged, 2012. Augusztus ho 22 nap
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> A beavatkozassal nem jéro, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre sz616 tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szami EGM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskort, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvoképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyez nyilatkozat beszerzésétdl.

Az alabb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgyiijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgyiijtés céljanak, az adatkezelés iddtartamanak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szdmara hozzaférheté modon térténd nyilvanosségra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik kézoIni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekii adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIIL torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele elétt kozolni kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kotelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabalyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmiien és részletesen — tdjékoztatni kell az adatai kezelésével kapcsolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdrdl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés idStartamardl, illetve arrdl, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A tdjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetGségeire is.

(4) A tdgjékoztatds — killondsen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a torténelmi kutatdsokat is) célil
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyiijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljdnak, az
adatkezelés idétartamdnak és az adatok megismerhetSségének mindenki szdmdra hozzdférhetd modon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre szdl6 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan koltséggel jdrna.



