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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sorn létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL torvény, és az orvosi kutatisok végzésérdl sz6lé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjitkk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovdhagydsa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztets adatot ne kozoljon!

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

Kinesio tape kezel€és hatdkonysagéanak vizsgalata EMG diagnosztika segitségével.
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! A 23/2002. (V. 9.) szam1 EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal Jjaro orvostudomanyi
kutatas és minden olyan beavatkozéssal jéré kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal
jar

9

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

} A taldlmanyok szabadalmi oltalméarol sz616 1995. évi XXXIIL térvény, a szerzéi Jjogrdl sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.
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- A kutatas célja, indokoltsiga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

A kozponti idegrendszer oxigénhidnyos &llapotait kivets mozgésszervi bénulds —post
stroke hemiparesis - az egyik leghosszabb, nem ritkdn egész tov4bbi életen &t tartd
rehabilitaciét igényel, és még a legkériiltekintébb kezelés mellett is ritka a teljes
felépiilés Mivel a paciens az érintett agyteriilet nagysagatol fliggben hozzatartozdira,
illetve az dpoloszemélyzet ellatasara van utalva ennek soran, ardnytalanul nagy terhet rd
mind az egészségligyre, mind a rehabilitdcids intézetbdl vald elbocsajtas utdn a
kornyezetében ¢€lokre. Ilyen koriilmények kozétt barmilyen médszer mely az
cletmindséget pozitivan befolydsolja, a beteg onellatasat eldsegiti, nagy segitséget
jelentene. A kinesiotape kezelést rutinszertien alkalmazzak sportsériilések gyogyitasaban,
és néhany esetben mar tortént kisérlet a féloldali bénultak kezelésére is. A kezelés pozitiv
hatasa empirikus Gton mar bizonyitott, tobb videdfelvétel is mutatja az azonnali
mozgastartomany-boviilést, valamint az elvesztett wjjmozdulatok djra kivitelezhetékké
valnak. A bizonyitékokon alapuld orvostudomény jegyében a mikodési mechanizmust
kisérleti kortilmények kozott igazolva olyan eszkozzel tAmogatott rehabilitacids eljarast
kapnank a keziinkbe, gyorsabb és megbizhatobb eredményekkel kecsegtet, mint a
hagyomanyos csak gydgytornabél 4116 rehabilitacid.

A betegek féloldali bénult péciens érintett oldali és ép oldali felsé végtagjarél
elektromiografia (EMG) vizsgalat késziil, a kezelés el6tti allapot felmérésére. Ezutan 1
héten keresztiil a kinesiotape kezelésben részesiil, mozgésterdpiaval kombinalva. Ekkor
kontroll EMG késziil, mindkét felsé végtagrol. 3 héttel késébb egy kontroll vizsgilattal
gy6z8dnénk meg a hosszi tavi hatdsokrol.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagit megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelzé néhany irodalmi hivatkozas)

[Choi et al., 2013] Choi, Y. K., Nam, C. W., Lee, J. H., and Park, Y. H. (2013).The
Effects of Taping Prior to PNF Treatment on Lower Extremity Proprioception of
Hemiplegic Patients. J Phys Ther Sci, 25(9):1119-1122.

[Fayson et al., 2013] Fayson, S. D., Needle, A. R., and Kaminski, T. W. (2013).The
effects of ankle Kinesio taping on ankle stiffness and dynamic balance.Res Sports Med,
21(3):204-216.

[Halseth et al., 2004] Halseth, T., McChesney, J. W., Debeliso, M., Vaughn, R.,and Lien,

J. (2004). The effects of kinesio” taping on proprioception at the ankle. J Sports Sci Med,
3(1):1-7. '

[Jaraczewska and Long, 2006] Jaraczewska, E. and Long, C. (2006). Kinesio taping in
stroke: improving functional use of the upper extremity in hemiplegia. Top Stroke
Rehabil, 13(3):31-42.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Ischaemias vagy haemorrhagids stroke-on maximum a vizsgalatok megkezdését egy
évvel megel6zOen 4tesett, hemiparetikus tiinetekkel rendelkezd onkéntes péciensek,
akiknél kontraktirak nem alakultak ki, és jo Aaltaldnos allapotiiak. A bevalasztasi
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kritériumoknak t6rténé megfelelést neurologus szakorvos végzi.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (0sszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

Ischaemids vagy haemorrhagias stroke-on atesett, 18-65 év kozétti feln6tt férfi vagy
nébeteg, Fogamzoképes kort ndknél a terhesség vagy szoptatas kizard kritérium.

5. A kutatas modszerei

Kinesiotape kezelés felhelyezés el6tti €s utani EMG vizsgélatok dsszehasonlitasaval a

kezelés hatasara az izmok beidegzésében bekdvetkezd valtozast értékeljiik statisztikai
maddszerekkel.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekivetkezésiik esetén a kovetendé eljarasok

A kutatds nem hordoz magaban nemkivantos eseményeket, mivel az EMG vizsgalaton
kiviil egyéb beavatkozas, vagy gyogyszerek adasa nem torténik.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIIL. t6rvény alapjan)

A résztvevok adatainak kezelésével kapcsolatban a Személyes adatok védelmérdl és a
kozérdekt adatok nyilvanossagéarol szo16 térvényben foglaltak az irdanyadéak.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak moédszere

Normalitdsvizsgélat, linedris regresszio analizis, Pearson-féle korrelaci6 vizsgélat, khi-
négyzet proba
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Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
¢rdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyés utin az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2014 junius 02.
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