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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szamara2

A kit6ltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatisetikai
Bizottsignak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran Iétrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba léptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szolé miniszteri rendelet az emberen
vegzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassik az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairdél. A
kézvelemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsdg munkéjanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet$ emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t61 hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kézérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiill megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre 616 tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagy4sa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden €érdeklddé szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekili adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése:

Stress echo 2020:
The international Stress Echo study in ischemic and non-ischemic heart disease
Stressz echo 2020

Nemzetkozi terheléseses szivultrahang vizsgalat iszkémias és nem iszkémids
szivbetegségben

A kérelem iktatasi szama: /[ L( 2043-S2TE

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Varga Albert, tanszékvezet6
egyetemi tanar

1A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jard vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaro orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatés, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szbvege alapjan késziilt.

3 A taldlmanyok szabadalmi oltalmaré] sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerz6i jogrél szola 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalisa

A stressz ECHO 2020 vizsgalat soran iszkémids €s nem iszkémids szivbetegségben vizsgaljuk
a terheléses szivultrahang kiilonb6z6 metodusainak klinikai és prognosztikus jelentdségét. A
terheléses vizsgalatok soran a falmozgiszavar kialakuldsan kiviil specialis paramétereket
figyeliink. Ilyenek a jobb szivfél funkcionalis és non invaziv hemodinamikai paramétereinek
vizsgélata terhelés soran pulmonalis hipertonids betegekben. Megérzétt szisztolés bal kamra
funkcioval biro szivelégtelen betegek esetében a diasztolés paraméterek vizsgalataval, a
pulmondlis nyomds valtozadsdnak megfigyelésével, illetve a terhelés sordn végzett
tiidéultrahang segitségével vizsgaljuk a paciens terhelésre adott valaszat, a kisvérkori pangas
megjelenését. Dilatativ kardiomiopatidban a kontraktilis rezervkapacités, valamint a koronaria
aramlasi rezerv prognosztikus jelentdségét vizsgaljuk. Hipertofids kardiomiopatidban
elsésorban terhelés hatasara a bal kamrai kifoly6traktusban mérheté nyomasgradiens
alakulasat, diasztolés funkcidzavart, valamint a pulmonalis pangés kialakuldsat mérjiik fel. A
felsorolt kardiologiai korképekben a stressz echocardiografia szerepe és a vizsgélni kivant
paraméterek klinikai relevancidja kevésbé megalapozott. Amennyiben nagy betegszamu
populacién a felsorolt paraméterek klinikai jelent6sége és prognosztikus értéke validaldsra
keriil, az mindenképpen segiteni fogja a terheléses echocardiografia diagnosztikus

jelentdségeét, a betegek kezelésének és a terapias 1épéseknek az irdnyitasat.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelolése (elegendo a kutatds iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1- Picano E, Pellikka PA. Stress echo applications beyond coronary artery disease. Eur
HeartJ 2014; 35:1033-40

2- Lancellotti P, Pellikka PA, Budts W, Chaudry F, Donal E, Dulgheru R, Edvarsen T, Garbi
M, Ha JW, Kane G, Kreeger J, Mertens L, Pibarot P, Picano E, Ryan T, Tsutsui
J, Varga A. Recommendations for the clinical use of stress echocardiography in non-
ischemic heart disease: joint document of the European Association of Cardiovascular
imaging and the American Society of Echocardiography. Eur Heart J Cardiov Imaging
2016: 190: 1191-229

3- Rigo F, Cortigiani L, Pasanisi E, Richieri M, Cutaia V, Celestre M, Raviele A, Picano E.
The additional prognostic value of coronary flow reserve on left anterior descending
artery in patients with negative stress echo by wall motion criteria. A Transthoracic
Vasodilator Stress Echocardiography Study. Am Heart J 2006; 151:124-30

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgilatba dilatativ és hipertr6fids kardiomiopatia miatt kezelt betegeket, megbrzott

szisztolés bal kamra funkcié6 mellett kialakulé szivelégtelen betegeket, pulmonalis



hiperténidban szenvedd és aorta miibillentyii beiiltetésen atesett, valamint reszinkronizaciéra
varé betegeket vonunk be. | 18 eletkor feletti és 85 éves életkor alatti egyének keriilnek
bevalogatasra. Bevélasztasi kritériumnak szamit terheléses szivultrahang el6tt a megfelels
akusztikus ablak, mely lehetévé teszi a pontos és min8ségi vizsgalatot. Kizarasi kritériumnak
szamit az olyan tulélést befolyasold tarsbetegség, melynek kovetkeztében az egy éves tilélés
nem biztositott (daganatos betegségek). Kizarasi kritériumot képez a terhesség és szoptatds.
Tovabba a beteg nem keriil bevonésra, amennyiben nem irja al4 a beleegyez6 nyilatkozatot,
valamint a péciens nem mutat hajlandésagot a reguldris, kovetéses viziteken torténd

részvételre.

4. A kutatisba bevonni kivint résztvevok szima (sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

18 ¢v feletti és 85 év alatti betegek keriilnek bevalogatisra, nemtdl fiiggetleniil A
Csaladorvosi Intézetben és a Il-es szdmu Belgydgyaszati Klinikan 6sszesen évi 120 beteget
terveziink bevonni. A tervezett bevondsi periddus 5 év igy megkozelitéleg 600 beteg
bevalogatéasat tervezzitk. Hodmez6vasarhelyen tilnyomorészt a hipert6fids kardiomiopatias
betegeket terheliink, évente megkdozelitleg 7-10 beteget, mely az &t éves periodus alatt 40-50

pacienst jelent.

5. A kutatas médszerei:

Kutatds sordn fekvokerékparos és farmakologiai terheléses szivultrahangot alkalmazunk.
Farmakologiai terhelésként dipyridamol, vagy dobutamin terheléses echokardiografiat
vegziink. A terheléseket az FEurépai Kardiologus Tarsasdg, Kardiovaszkularis
Munkacsoportjanak (ESC-EACVI) aktudlis irdnyelvei alapjan vegezzilk. A bevalogatis
alkalmaval torténik terheléses szivultrahang vizsgélat, az utAnkovetéses vizitek sordn az adott
kardiologiai kérképnek megfelel$ vizsgélatokat végezziik el (fizikalis vizsgélat, panaszok
felmeérése, vémyomasmérés, EKG, nyugalmi szivultrahang, gyogyszerek revidealasa) Az
utankovetés lényegében adatgyiijtésnek felel meg, plusz vizsgilatok nem torténnek. A

vizsgalat prospektiv jellegl.

6. A Kkedvezdtlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a

bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

A terheléses vizsgélat tipusatol fiiggben (fekvokerékparos, dobutamin, vagy dipiyridamol)

1000 (fekvokerékparos terhelés), 350 (dobutamin terhelés), 700 (dipyridamol terhelés)



vizsgalatbdl 1 esetben jelentkezhetnek mellékhatéasok, melyek legtébbszor enyhék, ugymint
fejfajas, szédiilés, szivdobogasérzés, mellkasi fajdalom, légszomj. Stlyosabb szévédmény,
mint példaul szivritmuszavar, heveny szivizomelhalas, heveny szivelégtelenség; halaleset
10000 (fekvokerékpéros terhelés), 5000 (dobutamin terhelés), 7500 (dipyridamol terhelés)
esetbdl egy alkalommal fordulhat els. A stlyos szovédmények elharitdsdra és kezelésére a
szivultrahang laboratorium orvosai és ndvérei fel vannak késziilve.

A vizsgdlat alatt folyamatosan ellendrizziik a szivfrekvenciat, a vérnyomast és az
elektrokardiogramot (EKG). Képzett személyzet, megfeleld felszerelés és gyogyszerek allnak
rendelkezésre az esetleges életet veszélyezteté allapotok kezelésére, melyek, bar rendkiviil
ritkan, de eléfordulhatnak a vizsgdlat kozben. A dipyridamol hatasat aminophyllinnel, a
dobutamin hatasit pedig béta blokkoléval tudjuk azonnal felfiiggeszteni.

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

A péciens adatait a vizsgalat sor4n csak a kutatdsban részt vevé személyek ismerhetik meg. A
vizsgalati eredmények adatait név és minden azonosité nélkiil kezeljiik és kiilon, a vizsgalt
ccljara kialakitott feliiletre toltjiik fel. Az adatfeldolgozas innen torténik, minden azonositd
nélkiil. A beteg a vizsgalatba torténd belépéskor beleegyezd nyilatkozatot ir ald melyben
tajékoztatjuk az adatszolgaltatasrol.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Az adatokat atlaggal és standard deviaciéval jellemezziik (normaélis eloszlast mutatd
paraméterek esetén). A tiidé ultrahangvizsgalata soran szamol B vonalakat kvartilisekkel,
vagy szazalekban fejezziik ki, a kategorikus valtozokat pedig abszolut értékkel jellemezziik.
Egymintds proba soran a Wilcoxon tesztet alkalmazzuk, vagy a Khi négyzet probat.
nemkivanatos események gyakorisadganak becslésére a Kaplan-Meier g6rbét hasznaljuk.
Univarians és mulivarians analiziseket terveziink végezni az egyes parameétere prognosztikai
jelent6ségének meghatarozasara. p<0,05 alatt tekintjik szignifikdnsnak a kapott
eredményeket. A csatolt vizsgdlati protokoll a statisztikai modszereket részletesen
tartalmazza.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatisnak a szellemi alkotisok védelmére
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
¢érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovéhagyas utin az RKEB a kozérdekt adatokat a honlapjan k6zzé

teheti.



Szeged, 2017. januar 6

Prof. Dr.
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