SZEGEDI TUDOMANYEGYETEM, SZENT-GYORGY1 ALBERT KLINIKAI KOZPONT,
Human Orvosbiolégiai Intézményi és Regionalis Kutatasetikai Bizottsaga
Elnok: Prof. Dr. Wittmann Tibor egyetemi tanar

Levélcim: 1. sz. Belgydgyaszati Klinika, 6701 Szeged, Koranyi fasor 8-10.

A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szamdara®

A kitsltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl sz6l6 miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairol. A
kozvélemény tajékoztatasanak célja: az etikai bizottsig munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa. :

A 2007. T1L. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhato adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tabldzatot. A .
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjéan
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon! ‘
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1. A kutatis célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Célunk, hogy a lokalis térzsstabilizalé izmok és a medence - vallgv koriili izmok
megerésitésével fejlesszitk a normal poszturalis mechanizmust, ezaltal jobb egyensulyt érj unk

el az egyéneknél. Tovabba céliranyos, vezetett gyakorlatokkal fogjuk fejleszteni a torzs és

' A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi Kutatas és
minden olyan beavatkozéssal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

2 Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamil EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptembel 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl szol6 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzdi jogrol sz016 1999. évi
LXXVI. toérvény.



vegtagok kozotti mozgaskoordinaciot. Feltételezziik, hogy a betegek életminéségének
javulasa detektalhaté lesz a motoros tanulds és a funkcié helyreallitdsa révén.
A kutatés indokoltsiga a szakirodalomban valé hidnyossag pétlasa és a fizioterdpia, mint

kezelési lehetdség fontossaganak a hangsulyozasa.
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizardsanak rendszere

Az SZTE AOK Neurol6 giai Klinikéan regisztralt genetikailag meghatarozott illetve
idiopathids cerebellaris ataxia tiinetecsoporttal rendelkezd betegeket Dr. Szpisjak Léleé |
neurologus tanarsegéd tajékoztatna a kutatasban val6 részvételi lehetdségrol. A vizsgalatban
val6 részvétel Snkéntes €s anonim jellegii.

Bevalasztasi kritériumok: - segédeszkdzzel, vagy segédeszkoz nélkiil 6nalléan jaréképes
(Barthel index, és FIM skala alapjan keriil meghatarozasra)
- képes elvégezni a tervezett felméréseket
Kizérasi kritériumok: - ismert masodlagos ok a cerebellaris ataxia hatterében
- kezeletlen magas vérnyomas
- Trunk Impairment Scale (<10 pont)
- kooperacio hianya

- fizioterapias fenntartasok

4. A kutatasba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora.

Maximum 30 18 felmérését tervezziik, 25-75 éves nék és férfiak egyarant.

5. A kutatas médszerei

10 hetes tornaprogramot terveziink hetente 2 alkalommal, amit a SZTE SZAKK
Kozponti Fizioterapias részleg tornatermében fogunk lebonyolitani. A vizsgalatokat a
tréningprogram el6tt és utén is elvégezzik. Elsé korben ataxia specifikus tesztekkel
felmérjiik az egyéneket: ICARS és a SARA segitségével. A funkcionalis képességek

- mérésére a Barthel indexet és a FIM skélat hasznaljuk. A statikus egyensiily objektiv
mérésére egy eréméré platformot alkalmazunk. A 14b terhelésének, a jarasfazisok és a



Jaras minGségének a detektalasara egy szenzorokkal felszerelt Kettler futépadot
alkalmazunk, aminek a neve Zebris Gait Analysis FDM-T. A futdpad hasznalata kézben
az egyeéneket hatulrol egy kameraval rogziteni fogjuk, hogy pontosabb és részletesebb
képet kapjunk az elemzésekhez. Tovabbi vizsgalatok, amelyeket a kutatas soran
elvégziink az egyensuly mérésére: Nudge test, Romberg test, Berg Balance Scale,
CTSIB. A torzsstabilitds felmérésére a Trunk Impairment Scale-t, a Functional Reach és
a Lateral reach tesztet alkalmazzuk. A dinamikus 4116 egyensulynal: Dynamic Gait
Index, 2 vonal kézotti jards, a 10 méteres jaras, a Fukuda stepping, Up and go 3 m, TUG
test, Four square step test és BESTest lesz segitségiinkre. A jarasi kapacitast a 2 és 6
perces séta teszttel nézziik. A tornaprogram alatt a gyogytornasz egyszerre 2 résztvevét
fog koordinalni: az egyikiik 6nalléan kivitelezheté gyakorlatot fog végezni, a masik
resztvevl a terapeuta feliigyelete és serkentd fogasai kiséretében hajt végre nehezebb
gyakorlatokat. 4-5 gyakorlat utéan a két beteg cserél egymassal. Osszesen 16-20
gyakorlattal szamolunk, amikben lesznek fekvé, iil§ és tobbnyire all6 gyakorlatok. Nagy
hangsulyt fogunk fektetni a térzsizmok és a proximalis térzshoz kozeli régiok (medence
— véllov) er6sitésére. Ezzel az irdannyal és ezen elvek alapjan fogunk hatast gyakorolni a
poszturdlis kontroll és torzsinstabilitas fejlesztésére. A tornaprogram kiegészitésére
instabil eszkdzoket is hasznélni fogunk, hogy a proprioceptiv tréning jotékony hatasait is
kihasznaljuk az egyensuly vonatkozéasaban.

6. A kedvezdtien események és a siilyos nemkivanatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A fentebb Kkifejtett vizsgalati modszerek az elfogadott klinikai gyakorlatnak megfeleléen
fognak torténni. fgy a vizsgalatban valo részvétel nem jelent semmilyen kockéazatot vagy
kellemetlenséget.

A poszturdlis kontroll hidnyossagabol és a tartdsi instabilitdsbol adodoan a gydgytorna soran
cl6fordulhatnak egyensily kibillenések. Az ebbdl adédé nemkivanatos problémakat vgy
kertiljiik el, hogy a kutatasban résztvevé gyogytornaszok a nehezebb gyakorlatoknal a
facilitaljak (serkentik) a mozgéasokat és tdmaszt nyijtanak, ha sziikség van erre.

A vizsgalat minden résztvevdje megkapja a vizsgalo orvos elérhetségét, amely a vizsgalat

teljes idtartama alatt a nap 24 6rajaban hivhato.

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

A résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, pseudoanonimizalt médon kezeljiik, ahhoz
kizardlag a kutatasban részt vevd személyek férhetnek hozza.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozdsanak médszere

Az adatok eloszldsédnak €s normalitasanak vizsgalatat kovetden vélasztjuk ki a megfeleld
parametrikus vagy nem parametrikus tesztet.



Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdasnak a szellemi alkotdasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztetdé adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kdzérdekil adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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