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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata!

beavatkozassal nem jiré vizsgilatok? szamara3

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatssetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhet6vé kell tennie barki szamara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsénak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossiga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t8] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldlhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket bérki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok 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 tajekoztatisat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szamara kozzé teszi az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése
Az adenozin és isoprotenerol pitvarfibrillacié indukciés hatisanak sszehasonlitisa
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'A 23/2002. (V. 9.) szamt EaM rendelet 20/S. § (1) bekezdése szerint az itt felsorolt, a kutatasi tervben is
megtalalhatd adatok kozérdekii nyilvanos adatok, amelyeket az etikai bizottsig a honlapjan koteles
nyilvanossagra hozni. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak védelmét szem elétt tartva, a nem nyilvanos
kutatasi terv alapjan készitsék el ezt az adatlapot.

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

h.) beavatkozdssal nem jéré vizsgalat (non-interventional trial): emberen végzett, a g) pont ald nem tartozd
orvostudomanyi kutatas: 1/2007. (1.24) Ei..M. rendelet

’ Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/S. § (1) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos sz&vege alapjan késziilt.

* A talalményok szabadalmi oltalmérsl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzéi jogrol szo16 1999. évi
LXXVI. térvény.



1. A kutatas célja

Az ut6bbi évtizedekben a pulmondlis vena isolatio a paroxysmalis pitvarfibrillacio
kezelésének alapkovévé valt. Bar a beavatkozas alapvetden magas sikerarannyal (60-90
%) jar, szignifikdns szamu beteg esik 4t masodik vagy harmadik beavatkozason. A
beavatkozds empirikus négy véna izolaciot jelent, de sziikség lenne a fenti magas redo
beavatkozas ardny miatt adott esetben a beavatkozas célzott jellegének elGsegitésére
illetve esetlegesen a non-PV triggerek ablaciojara. Ez azt jelenti, hogy gyogyszeres
provokacios tesztekkel keriil azonositasra a ritmuszavar kivaltisaért és / vagy
fenntartdsaért felel6s vénas torzs vagy esetlegesen tin. nem tiidévéna eredeti (non-PV)
trigger és ennek lokalizacioja.

Az isuprenalin pitvarfibrillacié indukciés hatésa nagy dézisban jol ismert és vizsgalt, de
id6kozonként felhasznalasra keriil az indukcids hatés eldsegitésére adenozin-trifoszfat is.
Utébbi gydgyszer hatdsmechanizmusa merében eltér az isuprenalintol €s eseti
megfigyelések alapjan szdmos esetben nem tiidévéna hanem non-PV triggereket indukal.
Sziikséges lenne annak tisztazasa, hogy a két gyégyszer vajon ugyanazon triggereket
indukélja-e a pitvarfibrillaciés beavatkozasok soran illetve az utdnkovetési adatok
elemzése alapjan megéllapithaté-e az hogy a nem PV triggerek indukcioja esetén a PVI
sikeressége is alacsonyabb, elséorban az adenozinra figyelemmel.

2. A kutatis megszervezése és médszerei

A PF ablaciés beavatkozasok adatainak retrospektiv elemzése a vizsgélat soran a
beavatkozas részeként alkalmazott adenozin versus isuprenalin indukcids hatasanak és
indukcids jellemzdinek vonatkozaséban, valamint a beavatkozésok utankovetés soran
megallapitott sikeressége ugyancsak a fenti megfontolasok fényében.

3. A tervezett kutatas szakirodalmi alapjai
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relation to the mode of onset of atrial fibrillation. J Cardiovasc Electrophysiol. 2008
May;19(5):466-70.
Lin D, Santangeli P, Zado ES Bala R, Hutchinson MD, Riley MP, Frankel DS, Garcia
F.Dixit S, Callans DJ, Marchlinski FE. Electrophysiologic findings and long term
outcomes in patients undergoing third or more catheter ablation procedures for atrial
fibrillation. J Cardiovasc Electrophysiol 2015:26:371-377.
3. Santangeli P, Zado ES, Hutchinson MD, Riley MP, Lin D, Frankel DS, Supple
GE, Garcia FC, Dixit S, Callans DJ , Marchlinski FE.
Prevalence and distribution of focal triggers inpersistent and long-standing persistent
atrial fibrillation. Heart Rhythm. 2016 Feb;1 3(2):374-82.
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4. Tao S, Yamauchi Y, Maeda S, Okada H, Yamaguchi T, Hara N, Konishi Y, Umemoto
T, Miyamoto T, Obayashi T, Hirao K, Isobe M. Adenosine triphosphate-induced atrial
fibrillation: the clinical significance and relevance to spontaneous atrial fibrillation J
Interv Card Electrophysiol. 2014 Mar;39(2):103-9.

4. A kutatisba bevonni kivint vizsgalati alanyok szama, illetve kire, neme, életkora

Paroxysmalis pitvarfibrillallé betegesoport, akik pulmonalis vena izolcids
beavatkozason estek 4t és ahol gydgyszeres indukcié is tortént az ablacidt megel6zben.
Vizsgalni kivant populacié kb. 100 f6 életkorra és nemre vald megkotés nélkiil.

5. Retrospektiv, beavatkozassal nem jaré vizsgilatok esetében, amikor a 23/2002. (V. 9.)
szami EiiM rendelet 20/Q. §-dnak alkalmazasira Keriil sor, a nyilvanos adatvédelmi
tdjékoztatds® (A tdjékoztatds — kiilondsen statisztikai vagy tudomdanyos célu adatkezelés
esetén — megtdrténhet az adatgy(jtés tényének, az érintettek korének, az adatgyijtés céljanak,
az adatkezelés id6tartamanak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szamara
hozzaférhetd médon t6rténd nyilvanosségra hozatalaval, ha az egyénre szolé tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalan koltséggel jérna.)

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jévahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teszi.

> A beavatkozassal nem jar6, retrospektiv, statisztikai vizsgalatok esetén — ahol az egyénre szolo tajékoztatas
lehetetlen vagy aranytalanul nagy koltséggel jarna a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM. rendelet 20/Q. §-a alapjan el
lehet tekinteni a vizsgalati alany, illetve kiskorti, cselekvéképtelen vagy korlatozottan cselekvOképes személy
esetén a torvényes képviseld tajékoztatasatol és a beleegyezd nyilatkozat beszerzésétol.

Az aldbb idézett adatvédelmi torvény 6. § (4) bekezdése szerint, ilyen esetben a tdjékoztatds az adatgytijtés
tényének, az drintettek korének, az adatgylijtés céljanak, az adatkezelés idétartaménak és az adatok
megismerhetéségének mindenki szamara hozzaférheté modon torténd nyilvanossagra hozasaval torténik. Ezeket
az adatokat kérjiik k6zolni.

A Személyes adatok védelmérdl és a kozérdekti adatok nyilvanossagarol sz616 1992. évi LXIII. torvény 6. §

(1) Az érintettel az adat felvétele eldit kozoini kell, hogy az adatszolgdltatds onkéntes vagy kitelezd. Kotelezd
adatszolgdltatds esetén meg kell jelolni az adatkezelést elrendeld jogszabadlyt is.

(2) Az érintettet — egyértelmifen és részletesen — tdjékoztami kell az adatai kezelésével kapesolatos minden
tényrdl, igy killonosen az adatkezelés céljardl és jogalapjdardl, az adatkezelésre és az adatfeldolgozdsra jogosult
személyérdl, az adatkezelés id6tartamdrdl, illetve arvél, hogy kik ismerhetik meg az adatokat. A idjékoztatdsnak
ki kell terjednie az érintett adatkezeléssel kapcsolatos jogaira és jogorvoslati lehetdségeire is.

(4) A tdjékoztatds — kiilénosen statisztikai vagy tudomdnyos (ideértve a térténelmi kutatésokat is) célu
adatkezelés esetén — megtorténhet az adatgyijtés tényének, az érintettek korének, az adatgyiijtés céljinak, az
adatkezelés idStartamdnak és az adatok megismerhet6ségének mindenki szdmdra hozzdférhetd médon torténd
nyilvdnossdgra hozataldval, ha az egyénre sz016 tdjékoztatds lehetetlen vagy ardnytalan kiltséggel jdrna.
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