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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szaimara? 2 2 546 16 S2TE
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A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.} Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szoloé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatdsok etikus folytatédsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajekoztassdk az Aaltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairol. A
kbzvélemény tdjékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t8] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel mddositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtalalhaté adatok kozérdekii adatok,
amelyeket béarki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalméanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan t6ltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tdjékoztatdsat tartsa els6dleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikai bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklédd szamdra kozzé teheti az itt megadott kozérdekli adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatis érdekeit veszélyeztet$ adatot ne kozdljon!

A téma megnevezése

Konvencionalisan vs. intrakardiélis echocardiografia vezérelten végzett AV-csomé lasst
palya ablacié 6sszehasonlitisa

A kérelmez6 neve, munkakére és beosztasa: Dr. Saghy Laszlo, egyetemi adjunktus,
Elektrofizioldgiai részleg, részlegvezetd

1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Az intrakardialis ultrahang (ICE) haszndlata az elektrofiziologiai beavatkozasok soran egy
olyan real-time képalkotast tesz lehet6vé, mely mellett jelentésen csokkentheté a
beavatkozassal jaré az operat6rt, a miitéti személyzetet és a beteget egyarant terheld
sugarartalom. Mindemellett ICE felhasznaldsaval unikalis informaciét kapunk az
individualis anatémiai viszonyokr6l, ezaltal célozottabb katétermanipulaci6 végezhets. Az
ICE hasznélatanak kedvezd volta régéta ismert tény az elektrofizioldgusok korében,
melyet tudoményos kozlemények szdzai tamasztanak ald. Szdmos elektrofiziologiai

' A 23/2002. (V. 9.) szdmu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudomanyi kutatds és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalmanyok szabadalmi oltalmarél szol6 1995. évi XXXIIIL. térvény, a szerzi jogrol sz61o 1999. évi
LXXVI. torvény.



mitében ICE alkalmazdsa rutinszerii komplex katéterablaciés beavatkozasok (kamrai
tachycardia ablécio, pitvarfibrillacié ablacio) esetén. Egyelére azonban nem ismert, hogy
az egyszeriibb beavatkozasnak szamitdo AV-csoméd reentry tachycardia miatt térténd AV
csomo lasst palya ablaciok esetén is igazolhaté-e az ICE hasznlata mellett megfigyelt
elénydk. Az AV-csom¢ lassti péalya ablacio hagyomanyosan fluoroszkoépia-vezérelt
beavatkozas. Kutatdsunkban azt vizsgaljuk, hogy ICE hasznélataval figyelheték-e meg
kiilonbségek az intraproceduralis paramétereket tekintve lassti palya ablaciok esetén a
konvencionalis, fluoroszkopia vezérelt lasst palya ablaciés csoporttal Gsszehasonlitva.
Varakozasaink szerint intrakardialis ultrahang hasznalata mellett cskkenthetd a sikeres
AV csomd lassu palya ablaciohoz szitkséges radiofrekvencias applikdciok szama és
Osszid6tartama, valamint az ablacié kivitelezéséhez sziikséges sugarid$ és sugardozis
mennyisége is.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjellése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)
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3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A vizsgalatba bevondsra szant betegek tSbbségében megjelennek egyébként is az
intézmény Ritmuszavar ambulanciajan ahol a toborzas elkezdédhet. Ritkabb esetben az
osztalyos befekvés id6pontjaban torténik a bevonds. Ezeken a helyeken az EP
munkacsoport ambulans vagy az osztalyos orvosa mérlegeli az adott beteg esetleges
alkalmassdgat a bevonéasi és kizarasi kritériumok mérlegelésével.

Bevonasi kritériumok:

e a vizsgalatba olyan 18 év feletti férfi- és nébetegeket vonhatok be, akiknél
radiofrekvencias ablacio t6rténik paroxizmalis szupraventrikuléris tachycardia
irdanydiagnozissal.

Kizarasi kritériumok:



e 18 év alatti életkor

e korabbi lasst palya ablacio

e invaziv elektrofiziolégiai vizsgalattal igazolt, AV csomd reentry
tachycardiatol eltéré diagnozis

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

a. Osszesen 100 férfi- és ndbeteg, 18 év feletti életkor.

4. A kutatas modszerei

Randomizalt, egycentrumos, prospektiv vizsgalat, consecutiv betegcsoportban. A
vizsgélat soran a bevont betegek egy alkalommal jelennek meg az SZTE II. sz
Belgyogyéaszati Klinika és Kardiologiai Kozpontban, ekkor felvételre keriilnek a
radiofrekvencias beavatkozas céljabol. A betegtajékoztatast és beleegyezé nyilatkozat
alairasat kovetden kertll sor az invaziv diagnosztikara. Amennyiben a diagnosztika soran
AV-csomd reentry tachycardia igazolhatdo megtorténik a randomizacié (konvencionalis
vs. intrakardialis ultrahang vezérelt csoport).

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendé eljarasok

A kutatdssal kapcsolatban nemkivénatos eseményre nem kell szamitani. A tervezett
kutatas a betegekben az ettél fiiggetleniil indokolt ablacids beavatkozas menetét nem
befolyasolja, ezért sz6védmények és kockazatok vonatkozasaban a betegek szdban és
irasban a rendelkezd jogszabalyi hattér figyelembe vételével tdjékoztatva vannak és a
nem kivanatos események vonatkozasaban az ilyenkor szokasos eljarasok ko vetendok.

7. A résztvevok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapcesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIIL. torvény alapjan)

A bevont betegek adatait anonim mddon kezeljiikk. A kezel8orvos részletesen tajékoztatja
a betegeket a szamukra érthetd mddon, a kutatds céljarél, menetérél és arrol, hogy a
kutatdsba vald beleegyezés oOnkéntes, azt barmikor akar szoban, akar irasban
visszavonhatja anélkiil, hogy ebbél hatranya szarmazna és ebben az esetben a beteggel
kapcsolatos adatok anonim modon sem Keriilnek felhasznalasra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Statisztikai Osszehasonlitds torténik (kétmintds t-proba / Mann-Whitney-proba) a két
eltérd technikdval végzett lassi palya ablacid intraproceduralis paramétereit tekintve
(sugaridd, sugardozis, ablaciok szama, ablaciok §sszid6tartama, ablaciok Gsszenergiaja).

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit €s nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.



Tudomasul veszem, hogy jévéhagyas utédn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2019. november 5.

Dr. Sagh '624(’) Dr..8epp Robert
egyetemi adjunktus intézetvezetd neve és alairasa
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