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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaro vizsgalatok' szamdra®

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt ado Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korldtozas nélkiil hozziférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi? Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatélyba léptetd
2002. évi V1. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekeében megkovetelik az etikai bizottsdgoktol, hogy a
kozvéleményt téjékoztassak az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkéjanak nyilvanossaga, a kutatasok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. 111. 10-t8] hatalyos 1/2007. (1. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EtM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalalhaté adatok kozérdekli adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjik, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekldd6 szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)

Az interstitialis folyadékfelszaporodas vizsgalata tlidé ultrahanggal aorta sztenozisban

és megtartott ejekcios frakcioju szivelégtelenségben
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1. A kutatis célja, indokoltsaga és varhaté eredményének osszefoglalasa

Korabbi vizsgalatok alapjan a tiidé ultrahangozas alkalmaval meghatarozhatd B-vonalak

szdma, szoros Osszefliggést mutat a  tiidoben felhalmozodott  extravaszkularis

I A 23/2002. (V. 9.) szami EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

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

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmarol sz616 1995. évi XXXIII. torvény, a szerzéi jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



folyadékmennyiséggel. A B vonalak a pleura felszinéré kiinduld, tstokdsszert nyalédbok.
melyek a tiid6 interstitiumbaban felhalmozodé folyadékot jelzik. Pulmondlis pangds esetén a
hagyomanyos mellkasrontgennél és fizikdlis vizsgalatnal nagyobb érzékenységli modalitas.
Sugarzasmentes vizsgaloeljaras. rovid ideig tart, a diagnozis felallitdsaban, pontositasaban
segit, elsajatitdsa rovid tanuldsi periddust igényel. Az Eurdpai Kardioidgus Tarsasdg
Kardiovaszkularis Képalkoté Munkacsoportjanak (ESC-EACVI) szakmai iranyelvei is

javasoljak a vizsgaloeljaras alkalmazasat.

Az aorta sztendzis hosszu ideig tiinetmentes, id6vel azonban a bal kamra adaptacids
mechanizmusal  kimeriilnek és a csdkkent szisztolés, valamint diasztolés funkcid
szivelégtelenséghez vezet. A szivelégtelenség tiineteinek kialakuldsa meghatarozé
prognosztikai tényezd aorta billentyt sziikiiletben. A témaban aktualisan végezett kutatasok
eredményei alapjan az aorta sztenozisban szenvedd betegek prognozisat a billentyd
szlikiiletének mérészamai mellett a billentylisziikiilet miatt kialakult strukturdlis és
funkciondlis szovédmeények is meghatarozzak. llyen meghatarozé paraméterek a
kovetkezményes mitralis regurgitacio, tagult bal pitvar, pulmonédlis pangas, emelkedett

pulmonalis nyomas.

A megtartott ejekcios frakcidju szivelégtelenség (HFpEF) jelentés egészségiigyi probléma,
prevalencigja folyamatosan novekszik. A HFpEF diagndzisa a mindennapi gyakorlatban
sokszor kihivast jelent. A tid6 ultrahangozasa, valamint az j echocardiographias technikak,
ugymint a bal pitvar deformacié analizisével nyert funkcionalis paraméterek igéretes

technikanak bizonyulnak a HFpEF szilirésében.

Kutatasi terveink szerint a fent emlitett két betegpopulaciéban (aorta sztendzis, HFpEF)
hataroznank meg tudéultrahanggal a B-vonalak szamat, és vetnénk 0Ossze a
szivelégtelenségre, pulmondlis pangasra jellemzé hagyomanyos szivultrahangos
paraméterekkel, valamint a szivelégtelenségben standard diagnosztikus markernek
szamitd6 NTpro-BNP szinttel. Utankovetéses vizsgalatokat is terveziink, mellyel
feltarnank a tiidéultrahangos vizsgalat prognosztikus szerepét. Nemkivanatos események,
klinikai végpontok megfigyelésével hatdrozndnk meg a B-vonalak szémanak talélésre
kifejtett hatasat. Kemény klinikai végpont a haldlesemény, aorta sztendzis miatti mitét
lenne. Puha végpontnak tekintjiik a szivelégtelenség miatti hospitalizaciot, stirg6sségi

ambulancian torténé megjelenést szivelégtelenség miatt, diuretikus terdpia dozisanak
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emelését. Az eredmények varhatdan hozzajarulnak a tidd ultrahang gyakorlati

alkalmazasanak elterjedéséhez és indikaciojanak kiterjesztéséhez, mellyel kénnyebben

diagnosztizalhatéva valik a szubklinikus pangas és pontosabb prognozis-meghatarozast

tesz lehetdvé.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsigat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése (clegendd a kutatds iranyat jelzd néhany irodalmi hivatkozas)

1. Picano E, Pellikka PA. Ultrasound of extravascular lung water: a new standard for
pulmonary congestion. Eur Heart J. 2016 Jul 14;37(27):2097-104.

2. Platz E, Merz AA, Jhund PS, Vazir A, Campbell R, McMurray JJ. Dynamic changes
and prognostic value of pulmonary congestion by lung ultrasound in acute and chronic

heart failure: a systematic review. Eur J Heart Fail. 2017 Sep;19(9):1154-1163.

3. Miglioranza MH, Picano E, Badano LP, Sant'Anna R, Rover M, Zaffaroni F, Sicari R,
Kalil RK, Leiria TL, Gargani L. Pulmonary congestion evaluated by lung ultrasound
predicts decompensation in heart failure outpatients. Int J Cardiol. 2017 Aug 1;240:271-
278.

3. A résztvevék toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kutatasba a kardioldgiai ambulancian, jarobeteg ellatas keretén beliil vizsgalt betegek
keriilnének bevalasztasra.

Bevalasztasi kritériumok:

18 év feletti életkor

- kozepes foku aorta sztenozis (atlaggradiens 20-40 Hgmm vagy AVA 1-1,5 cm2)
- sulyos aortasztendzis (atlaggradiens >40 Hgmm vagy AVA<1 cm?2)

- “low flow- low gradient” aorta sztenézis (atlaggradiens <40 Hgmm és AVA <1.0 cm2

€s a balkamrai ejekcids frakeid <50% illetve a stroke volume index <35 ml/m?2)

- A szimptémés sulyos aorta billentyli szikiilettel ¢é16 betegek akkor keriilnek
bevélogatasra, amennyiben visszautasitottak a mubillentyii-betiltetést, vagy maga a

miitét kontraindikalt magas riziké miatt, illetve ha mégis miubillentyt-implantacidra
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var a paciens, az a vizsgdlat kezdetétél szamitott 6 honapon beliill nem fog

megtérténni.

- A vizsgalt betegek tovabbi csoportjdt a megtartott ejekcios  frakcidjn
szivelégtelenséggel diagnosztizalt betegek képezik (bal pitvari térfogat index >34
mL/m2 vagy bal kamrai izomtmeg index >115 g/m? férfiaknal vagy >95 ¢/m? ndknél.

vagy Efe’ 213, dtlagolt e' <9 cim/s)
Kizarasi kritériumként szerepel:
- A kozepes foku vagy stilyos aorta regurgitacio, stlyos fokt mitralis regurgitacio

- Sulyos interstitialis tiidébetegség, aktiv tiidégyulladas vagy mas akut tiidébetegség,

pulmondlis hypertonia. elérehaladott kronikus obstruktiv tiidébetegség

- Malignus folyamat fennallasa (kivéve: bdr lokalizalt bazalsejtes carcinomaja vagy

lokalizalt prosztata karcinoma),

- Szivizombetegség (dilatativ, hypertophias, infiltarativ cardiomyopathia)

- Kardialis reszinkronizacios terapidban részesiil6 betegek

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevik szima (dsszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

A tervezett betegszdm 100 beteg az aorta stenosisos csoportban, tovabba 100 beteg a
megtartott ejekcios frakeioju szivelégtelen csoportban. A nemek ardnya terveink szerint

1:1 aranyt. 18 év feletti életkor az alsé korhatar, felsd korhatart nem hatarozunk meg.

5. A kutatas modszerei

Vizsgalatunk prospektiv jellegli

A vizsgalatba ismert, kordbbiakban méar diagnosztizalt és gondozott aorta sztenozisos
betegeket vonunk be. A betegek lehetnek panaszosak és panaszmentesek is egyarant. A
vizsgalat alanyok tovabbi csoportjat a megtartott ejekcios frakcioju szivelégtelen betegek
képezik. A vizsgalt betegeknél részletes echocardiographids vizsgalat torténik, mely

magaba foglalja, a sziv liregek dimenzidjanak, térfogatanak mérését, szisztolés funkcio



meghatarozasat, valamint részletes diasztolés funkcié meghatarozas torténik (pulzatilis
és szoveti Dopplerrel). Modern echocardiographias technikékat is implementalnank a
kutatasba, bal kamra longitudindlis strain meghatarozast, valamint bal pitvari deformacid
analizist végeznénk. Az echocardiographids vizsgalat paramétereit az FEurdpai
Kardiolégus Térsasag, Kardiovaszkularis Képalkoté Munkacsoportjanak (EACVI)
iranyelvei alapjan mérnénk minden esetben. A tiid6é ultrahangozésa soran a B vonalak
szamat, az eliilsé és hatsé mellkasfalon hataroztuk meg. Az ultrahangos vizsgalatok
mellett pro-BNP szint mérés is torténik.

6. A kedvezétlen események és a stlyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekdvetkezésiik esetén a kiovetendo eljarasok

A nyugalmi echocardiographias és tidéultrahangos vizsgélat soran az alanyt semmilyen
egészségre karos hatds nem éri. Kedvezdtlen eseményként egyediil a transzducer nyomasara
egyéni érzékenység alapjan kialakuld enyhe fajdalom meriilhet fel. Ezt a kellemetlenséget a
vizsgalatot végzd személyzet minden esetben minimalizalni igyekszik, és az alany kérésére a

vizsgélat barmikor megszakithato.

Az NT-proBNP mérés kapillaris vérbol torténik gyorsteszttel. A vérvétel igy egy
tliszirasb6l minden esetben megoldhatd, a fajdalom minimalizalhato, és a vénas

vérvétellel jard szovodmények (heamatoma, thrombophlebitis) kizarhatok.

7. A résztveviok személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. térvény alapjan)

A péciens adatait a vizsgalat soran csak a kutatasban részt vevé személyek ismerhetik
meg. A vizsgalati adatokat név nélkiil kezeljik kodszammal ellatva. Az adatfeldolgozas
innen torténik, beteg személyes adatai nélkiil, kddszammal. A beteg adatok és a kodszam
Osszeolvasasat - a betegazonositast, csak a kutatasban részt vevd, az etikai engedélyben
feltiintetett kutatok végezhetik el. A beteg a vizsgalatba torténd belépéskor beleegyezd

nyilatkozatot ir ala melyben tdjékoztatjuk az adatszolgaltatasrol.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A mért eredményeket atlaggal, valamint standard deviacidval jellemezziik. Statisztikailag
szignifikdnsnak tekintjiik az eredményt p<;0,05 esetében. A B vonalak, valamint az

echocardiographias paraméterek kozotti 6sszefliggést az eloszlastol fiiggden korrelacios



analizissel hasonlitjuk ssze. A paraméteres eljarasokat kiilonbségét egymintas, valamint
kétmintas T probaval hasonlitjuk §ssze. A nem-paraméteres valtozok esetén khi negyzet

probat alkalmazunk.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmere
vonatkozo érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot. illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat béarki, korldtozas nélkill megismerheti.
Tudomasul veszem. hogy jovahagyas utan az RKEB a kézérdekii adatokat a honlapjan kdzzé
teheti.

Szeged, 2019. junius 11.




