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A kutatasi terv kozérdek(i adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok szamara

A kitdltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt add Regionalis Kutatdsetikai Bizottsagnak
korlatozas nélkdl hozzaférhetSvé kell tennie barki szémara.

A téma megnevezése

,» Tulstilyos nyirokddémas betegek testsulycsdkkenté vizsgalata”

A kérelem iktatdsi szdma: 5\5/)2@{6_527}5

A kérelmez8 neve, munkakoére és beosztasa: Dr. Szolnoky Gy6z6 egyetemi adjunktus

1. A kutatas célja

Vizsgalataink soran célul tlztik ki annak vizsgalatat, hogy a megfelelen alkalmazott testmozgds
és diéta dltal el@segitett fogyds hozzajarul-e a nyirokddémas betegek tlineteinek javuldsdhoz,
azaz a nyirokddémas betegek fenntartd kezelési szakdban kialakul-e tovabbi végtagi
térfogatcsokkenés az intenziv kezelési szak utolso napjahoz képest.

A masik célunk annak megfigyelése, hogy a nyirokddémasoknal alkalmazott majdnem teljesen
sikertelen, a fogyast elGsegit6 tandcsadas helyett végzett, szorosan ellen6rzott mozgasterapia és
diéta elénydsen befolydsolja-e a betegek testsulyat.

2. A kutatds megszervezése és modszerei

A vizsgalat minden résztvevének 6 honapig tart.

Figg6en attdl, hogy a résztvev6k melyik vizsgdlati csoportba keriltek (terdpids vagy
kontrollcsoportba), maximum 7 alkalommal kell klinikai viziteken megjelennilik; illetve a terapids
csoport résztvevGinek a vizitekhez kapcsolodd kezeléseken — az el6re, mindig pontosan egyeztetett
idGpontokban. A terdpids csoportban lévs betegek hetente két alkalommal vizi tornén vesznek részt,
illetve szoros ellen6rzés mellett személyre szabott diétas tanacsaddsban részestiiinek, ezzel szemben
a kontroll csoport tagjai kizarélag irdsos diétas és életmddbeli tandcsaddst kapnak.

A 0. vizit sordn az Ambulancian megjelend, a klinika gondozdsa alatt all6 beteg részletes tajékoztatast
kap a vizsgdlatrdl, a bevdlasztdsi és kizarasi kritériumok figyelembe vételével megtdrténik a
bevalasztds, majd a betegtdjékoztatd elolvasasa és megbeszélése utdan énkéntes alapon megtorténik
a beleegyezb nyilatkozat alairdsa. A randomizéacid alapjan 20 beteg ker(il a terdpids csoportba, és 20
beteg kertl a kontrollcsoportba. A vizsgalt paraméterek kézé tartozik a testzsir eloszlas és a testsuly,
az alsé végtagi térfogat, illetve bizonyos laboratériumi értékek véltozasa. Munkahipotézisiik az, hogy
a vizsgalati csoportban résztvevSk vizsgalt paraméterei szamottevd modon mutatnak kedvezd
véltozast a mozgdasterdpia és a megfelelGen ellenBrzott egyénre szabott diéta kdvetkeztében.



3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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compression acts synergistically with manual lymphatic drainage in complex decongestive
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Szofnoky G, Molnar G, Nemes-Szabo D, Varga E, Varga M, Kemény L. Comparison of knee-high
Mediven ulcer kit and Mediven Plus compression stockings: measurement of leg volume, interface
pressure and static stiffness index changes. Veins and Lymphatics 2013;2:e13

Szolnoky G, Varga E, Varga M, Désa-Récz E, Kemény L. The adjunctive role of water gymnastics in the
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Dermatol. 2014;32:685-91.

4. A kutatasba bevonni kivant vizsgalati alanyok szama, illetve kére, neme, életkora
A vizsgdlatba a BOrgydgyaszati és Allergolégiai Klinika 30-70 év kozo6tti nyirokbdémaval kezelt
betegei korébd! vélasztunk ki 40 f6 dnkéntes résztvevét. A férfi-né ardny nem meghatdrozott.

Minden résztvevének meg kell felelnie a bevondsi és kizarasi kritériumoknak.

Bevdlasztasi kritériumok:

o) 30-70 éves betegek,
o ll-es stadiumu primer vagy szekunder, alsé végtagi nyirokddémaval,
o 35-50 kozotti BMI értékkel rendelkeznek.

Kizdrdsi kritériumok:

Aktiv daganatos betegség,

terhesség,

sulyos keringési, légzési vagy veseelégtelenség,
sulyos neuropatia,

az egylttmiikodés hidnya,

kroénikus seb fennalldsa az alsé végtagokon,
akut vagy kronikus osteomyelitis,

orbanc vagy cellulitis fennalldsa

korlatozott cselekvGképesség
cselekvBképtelenség

irds és olvasas képességének hidnya
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5. Az Osszegylijtott adatok értékelése, statisztika
Vassarstats, SPSS; t- és Anova probak.

6. A vizsgalati alanyok adatainak kezelésére, az ahhoz t6rténé hozzaférésre vonatkozé szabalyok

A résztvevSk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd jogszabalyoknak (Az informacids
onrendelkezési jogrél és az informdcidszabadsagrol szold 2011. évi CXIl. Adatvédelmi torvény; Az
egészségligyi és a hozzdjuk kapcsoldédé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl sz6l6 1997. évi
XLVIL. trv.) megfelelen kezeljlk.

A vizsgdlat soran feldolgozdsra kerlil6 adatokat kédolva tlntetjik fel, amelyekbsl a
személyazonossdg nem allapithaté meg.



Amennyiben a vizsgélat eredményét orvosi szakkdnyvben/ szaklapban megjelentetjik vagy szdbeli
el6adés formdjaban tudoményos lésen ismertetjiik, abban a résztvevék személyének azonositasara
alkalmas adatot nem hozunk nyilvanosségra.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotdsok védelmére vonatkozo
érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd
adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti. Tudomasul veszem, hogy Jovahagyas
utdn az RKEB a kozérdek(i adatokat a honlapjan kozzé teszi.

Szeged, 2016. februar 9.

Dr. oky Gyozo
egyetemiadjunktus, kutatasvez
SZTE B6rgydgyaszati és Allergolpgiai
Klinika
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