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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok! szimara?

A kit6ltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ad6 Regionalis Kutatisetikai
Bizottsagnak korliatozas nélkiil hozzaférhetové kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba Iéptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kézvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatasok fontosabb adatairol. A
kozvélemeény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdajanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6l hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel moédositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok koézérdek(i adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem elftt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szaméra koézzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdz6ljon!
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1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

A kutatds sordn kiilonbdzd kardioldgiai korképekben szeretnénk meghatarozni, a bal

YA 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozassal jaro vizsgalat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaro kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XX XI11. térvény, a szerzdi jogrol szold 1999. évi
LXXVI. torvény.



pitvar miikodésének érzékeny mechanikai eltéréseit. A pitvari funkcidé mérésére 2
dimenzids speckle tracking alapt strain képalkotast alkalmazunk. A strain (fesziilés) a
myocardium deformadciojat jellemzé paraméter. Pathotfiziologiai szempontbol a bal pitvar
nyomadsterhelésre és térfogatterhelésre adott valaszdt vizsgalnank. A  kutatas
multicentrikus formaban torténne. A bal pitvar miik6désének strain analizise a
gyakorlatban két kiilonbdzd eljarassal valosithato meg. Egyik modszer szerint, a QRS
kezdetétol mérjiik a globalis longitudinalis strain értékét, igy a bal pitvar passziv-konduit
mikddésérdl nyerhetiink informacidt. A masik eljaras a p hulldm kezdetétol végzi az
Kutatas egyik {6 célkitlizése, hogy meghatarozzuk, vajon a két modszer kéziil melyik a
reprodukdlhatdbb, megvalosithatobb és kevésbé idéigényes ahhoz, hogy a késdbbiekben a
klinikai gyakorlatban mérési standarda valjon. Mivel multicentrikus a vizsgalat és tobb
vizsgald éltal mérnénk le a paramétereket, az inter és intraobszerver variabilitasrol is
fontos informacidkat kaphatnank, valamint a térfogat és nyomasterheléssel jard
korképekben referenciaértékeket allapithatnank meg.

2. A Kkutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo6 irodalmi
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3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgélatba a kovetkez6 pacienseket vonjuk be:



e 18 év feletti életkor

o Beleegyez0 nyilatkozat aldirasa
Kizarod kritériumnak tekintjiik:

e 18 ¢v alatti életkor

e Mibillentytivel €16 paciensek

e Pitvarfibrillaci6 jelenléte az EKG-n

e Szivtranszplantacion atesett betegek

Szuboptimalis echoablak

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevék szama (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
¢letkora

A kutatds periddusa 4 honap. A négy hoénap alatt Ssszesen 360 pacienst terveziink
bevonni, centrumonként 20 pacienst, ez havonta 5 beteget jelent kdzpontonként. Eletkor

18 és 85 év kozeé kell, hogy essen.

5. A kutatas modszerei

A kutatds soran rutin transzthorakalis echocardiographias vizsgalatot terveziink végezni,
bal oldali fekvé pozicioban. A napi rutin gyakorlat soran alkalmazott vizsgalati
protokollt kdvetjilk. Minden beteg esetében a bal pitvar 2 dimenzids képalkotasara
Osszpontositanank, cstcsi metszetbdl, 2 és 4 {iregli felvételt rogzitenénk, harom
szivcikluson at. A vizsgalatot egy gyakorld szivultrahangos orvos és egy nagy
gyakorlattal rendelkez6 szivultrahanggal foglalkozé kardiologus végezné. A felvett
képanyagot off-line értékelnénk ki. A két vizsgald egymastol fiiggetleniil végezné a
képanyag kiértékelését. A kiértékelésre Echo-Pac software all rendelkezésre, mellyel a

rogzitett képanyagbdl minden paraméter megmérhetd.

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendo eljarasok

A kutatds soran rutin echocardiographids vizsgalatot végeznénk, mely noninvaziv,
sugarzasmentes, kellemetlenséggel nem jar. A bal pitvar képalkotasa csupan 1-2 perccel

nyUjtja meg a vizsgalat idétartamat. A vizsgdlat soran nyert bal pitvari funkcionalis



paraméterek alapjan terapias konzekvencia nem vonhatd le. Sulyos nemkivanatos
esemeény a rutin echocardiographia alatt nem varhato.

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

A péciens adatait a vizsgalat soran csak a kutatasban részt vevé személyek ismerhetik
meg. A vizsgalati adatokat név és minden azonositd nélkiil kezeljiik és kiilon, a vizsgalt
céljara kialakitott feliiletre t6ltjik fel. Az adatfeldolgozas innen torténik, minden
azonosito nélkiil. A beteg a vizsgalatba torténd belépéskor beleegyezd nyilatkozatot ir ala

melyben tajékoztatjuk az adatszolgaltatasrol.

8. A kutatas sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A vizsgalat sordn mért strain paramétereket atlaggal, valamint standard deviacioval
jellemezzikk. A két kilonbozé populacidban mért értékeket kétmintds T probaval

hasonlitjuk &ssze. Statisztikailag szignifikdnsnak tekintjiik az eredményt p<0,05

esetében.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.

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

Szeged, 2018. augusztus 21.
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