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A kutatasi terv kozérdeki adatainak kivonata

beavatkozassal jare vizsgalatokl szdmara2

A kitéltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szaméara.

A kutatés-fejlesztési tevekenység sordn 16trejovo szellemi javakat Magyarorszégon tobb térvény is
védi.3 Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba léptetd
2002. évi VL tdrvény, ¢s az orvosi kutatisok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzelt orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvélemenyt tajékoztassik az allaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairdl. A
kozvelemeény tajékoztatdsinak célja: az etikai bizottsig munkdjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 11L. 10-t81 hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalménak
vedelmét is szem elbtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemeny ¢s az alanyok tisztességes, lényegre t6r8 tijékoztatisit tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdeklddd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiilé, illetve a Kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kizoljén!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhato eredményének sszefoglalisa

Kutatasunk célja, az akut ischemias vagy vérzéses stroke miatt dysphagia-tol
(nyelészavar) szenvedd betegek fizioterapids beavatkozassal torténd életminéségének
javitdsa és annak vizsgalata. Ennek kézpontjdban a nyak koriili-, és nyelésért felelds
izomzat fejlesziése, illetve crdsitése 4ll. Vizsgalatunk sordn feltélclezziik, hogy a

I A 23/2002. (V. 9.) sziimu EiM rendeiet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
g.) beavatkozassal jaré vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozsssal jaro orvostudomanyi kutatas ¢és
minden olyan beavatkozassal jard kutatas, amely a vizsgalati alany lelki cgeszségére nézve kockazattal jar

2 Bz a nyomtatvdny a 23/2002. (V. 9.) szamG EGM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmardl sz610 1995, évi XXX, torvény, a szerz6i jogrol sz016 1999, évi
LXXVI. térvény.,



tornaprogramot kévetben a vizsgalt személyek nyelészavara csékkeni fog, ezaltal a
taplalék- és folyadékbevitel konnyebbé valik.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsigit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjeldlése (elegend§ a kutatas irdnyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

Az SZTE AOK Neurologiai Klinika Stroke Osztalyan fekvd, akut ischaemias vagy
vérzéses stroke miatt nyelészavarban szenvedé betegek bevondsit tervezziik. A
vizsgalatban valo részvétel nkéntes és anonim jellegii.

A kutatasba bevonni kivant résztvev6k szama (Osszesen és kutatohelyenként), neme, a
nemek ardnya, életkora:

18-90 év kozotti életkorn, férfi és ndi beteget szeretnénk bevonni a kutatisba, maximum
20 fot.

Kizarasi kritériumok:
- a megfelel§ kooperaci6 hianya (aphasia, jelent6s neurokognitiv zavar, stb. miatt)
- amennyiben a beteg/tdrvényes képvisel§je a részletes tajékoztatast kdvetden a

vizsgalatba nem egyezik bele

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora :



18-90 év kozotti életkor, férfi és ndi beteget szeretnénk bevonni a kutatasba, maximum
20 fot.

5. A kutatas moédszerei

A tajékoztatast kovetben, a beleegyezd nyilatkozat alairdsa utdn a vizsgalati alanyok
nyelészavaranak felmérése torténik. Az ,,Agy melletti klinikai nyelésvizsgalati kérd8iv> és
a ,,Dysphagia Severity Rating skala kitoltése a dysphagia sulyossdgat mutatja meg
nekiink, még a Stabilizer™-rel a nyaki flexorok izomerejét tudjuk meghatarozni. A
Stabilizer™ egy fizioterapeutak altal tervezett eszkdz, egy manomeéter ¢és egy
mandzsettahoz csatlakoztatott ballon kombindcidja -, amely méri a levegdvel toltott
mandzsetta nyomasvaltozasat. A paciens haton fekvé helyzetben van, nyaka ald betessziik
a mandzsettat és a ballon segitségével felfujjuk azt. A manométer segitségével tudjuk
felmérni, milyen erd0sen képes a paciens a fejbiccentésre, tehat a felflijt mandzsetia
lenyomasara, igy detektalva a nyaki flexorok izomerejét.

Felmérnénk tovabba a nyaki gerinc mozgasterjedelmét iziileti szdgmeérd segitségével,
illetve a szajnyitis nagysagat mérdszalaggal. A tornaprogram alkalmanként 20-25 percet
fog tartani. A feladatok fele haton fekvé pozicidban, a masodik része pedig iil6 helyzetben
fog torténni. A nyaki flexorok izomerejének novelése céljabol, ellenallasként rugalmas
gumilabdat fogunk hasznalni. A tornaprogram befejeziével a kezelés el6tt hasznalt
teszteket alkalmazva ismételten felmérjiik a betegek egyes paramétereit.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A beavatkozas nem jar kiilon kockézattal, de a beteg mindenkori altalanos allapotanak
figyelembevételével torténik. A vizsgalat résztvevéi megkapjdk a vizsgdld orvos
elérhetdsegét, amely a vizsgalat teljes id6tartama alatt a nap 24 o6rdjaban hivhato.

7. A résztvevok személyeS és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcsolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A résztvevOk adatait mindvégig bizalmasan, pseudoanonimizalt modon kezeljiik, ahhoz
kizarélag a kutatasban részt vevo személyek férhetnek hozza.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatok eloszlasanak és normalitasanak vizsgalatat kovetben valasztjuk ki a megfelel
parametrikus vagy nem parametrikus statisztikai modszert.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyezietd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
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Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utén az RKER g kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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