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A kutatasi terv kozérdekil adatainak kivonata

beavatkozdssal jaro vizsgalatok! szdmara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatasetikai
Bizottsignak korldtozds nélkiil hozzaférhetivé kell tennie barki szdmara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység scrdn létejove szellemi javakat Magyarorszagon t6bb torvény is
védi3 Ugya*akko, a Helsinki Nyilatkozat 16. ponija, az Ovideoi Egyezmeényt hatdlyba 1éptetd
2002, évi VI, tbrvény, €s az orvosi kutatdsok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
veégzett orvosi kutatésok etikus folytatdsa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassak az aleluk  véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatisdnak célja: az etikai bizottsdg munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapveté emberi jogainak biztositdsa

A 2007. IL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I 24.) BEaM rendelettel médositott 23/2002. (V. 9.) EiiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhaié adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas néllcil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotasok oltalménak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvénos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kbzvélemeny €s az alanyok tisztességes, lényegre tOré tdjékoziatdsét tartsa elsédleges
szempontnak. A Kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utén, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédé szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adaiokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mingsiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kbzoljon!

A téma meganevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatési protokoll cimével)

z

A szivirekvencia valiozdsinak vizsgélata csoklent- és megtertott ejekeios frakcidval jars,

hospitalizaciot i genym kronikus szivelégielenségben szen vedo betegekben.

A kérelem iktatdsi szma: 5~/ 204G5-SLTE

A kérelmez6 neve, munkakdre &s beosztdsa: Dr. Farkas Attila, kutatdsvezetd, egyetemi
adjunktus

1. A kutatas célia, indokoltsdga és virhatsd eredménvének tsszefoslaidsa
ARt ]

Sziv és érrendszeri betegségek vezetd helyen éllnak a2 vezet$ haldlokok kozott. Ezen

belil rengeteg embert érint a szivelégtelenség, mely nagyon gyakran igényel
hospitalizaciét. Kutatdsunk a megtartott (HFpEF), valamint a kozepesen megtartott

P A 23/2002. (V. 9.) szamt EitM rendelet 20/8. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdaré vizsgdiat (zrfemenllzyzal frial). fizilkai beavatkozassal jars orvostudoményi kutatds és
minden olyan beavatkozdssal jérd kutatds, amely a vizsgélati alany lelld egészségére nézve kockazattal jar

> Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szdmt EaM rendzlet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-ién
hatalyos szdvege alapjan késziilt.

* A talalmdnyol szabadalmi oltalmérél szl 1995, évi XICKIIL torvény, a szerzéi jogrdl sz016 1999, évi
LXXVI. torvény.



ejekeids frakeioji (HFmrEF) és alacsony (HEIEF) siekcios frakcidvel rendelkezd
szivelégtelenség soran kialakult magasabl szivfiekvencia és ennek hétterében 4ll6
szinusz csomo automdécia véltozasdt vizsgélnd, Vizsgilatunkban klinikai szempontbdl
indikalt ivabradin szivfrekvencia cstklentd kezelés sordn néznénk a szivfrekvencia
alakuldsat a szivelégtelenség silyossdge és a bal kamra pumpafinkcio fliggvénycben.
Irodalm:i adat csak HFtEF betegekb6! all rendelkezésre, HFpEF (s 2z HFmrEF)
betegesoport ilyen jellegll vizsgalata még nem tortént meg.

2. A kutatds tudoményes megalapozottsigit, indokeltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozasek megjeltlése (elegendd a kutatés irdnyat jelzé néhany irodalms hivatkozas)

Nyolezas Moémi (2017). A 2016-ban publikélt (j ESC szivelégtelensdg irnvelv krénikus
walegtelenseg diagnozisara s kezelésére vonatkezo ajanlésai, Cardiologio Hungarica
017, 47: 73-81.

Sirenko, 5G, Maltsev, VA, Yaniv, ¥, Bychkov, B, Yae ger, D, Vinogradova, T, et al. (2016).
Electrochemical Na+ and Ca2+ gradients drive coupled-clock regulation of automaticity of
isolated rabbit sinoatrial nodal pacemaker cells. 4m J Physiol Heart Cire Physiol, 311(1):
H251-267.

Yaniv, Y, Lakatta, EG, Maltsev, VA (2015). From two competing oscillators to one coupled-
clock pacemalker cell system. Frons Physiol, 6: 28

Zsbfia Kohajda™"", Noémi Toth™, Jozefina Szlovak”, Axel Loewe®, Péter Gazag?, Janos
Prorok®, et al (2015). Wovel N CK inhibitor ORM-10962 supports coupled funetion of funny-
current and Na*/Ca®” excharnger in pacemsking of rabbit sinus node fissue - Bekiildés alatt

3. A résztvevdk toborzasinalk, bevdlasztdsanalk, kizdrdsansk rendszere

A vizsgdlat prospektfv jelleggel, stugsséggel, vagy eléjegyzés alapjan a IL
Belgyogyészati Klinika és Kardiolégiai Kdzpont kardiologiai osztalyéra keriilé krdnikus
szivelégtelen betegek kozill keriilnének ki, elfzetes tdjékoztatis: és beleegyezést
kovetben. A vizsgalatba NT-proBNP-vel &g klinikai tinetekkel igazolt, 10,>pital17amm
igényld szivelégtelen beteget vdlogatnank be penitél és kortol figgstleniil, HFpEF és
HEEF (¢s HFmrEF) alapjan. Ax manmfﬂ:) en magaszbb szivirekvencia, anginiform
panaszok miatt ivabradin adésa sziikséges, ugy a beteg az ivabradin csoportba, egyébként

a kontroll csoportba kerlilne.

A kévetkezd csoportokba kivanjuk a betegeket bevalasztani:
- HFpEF ivabradint kapé beteg

- HFrEF és HErorEF ivabradint kapd beteg

- HFpEF ivabradint nem kapé beteg

- HFrEF ¢s HFmrEF ivabradint nem kapd beteg

A vizsgalatba révid id6n belitl, krénikus komponens hidnyaban kialakult szivelégtelen
betegeket (pl. inhtr ruptura, pericardialis tamponad, hypertenziv crisis taljan kialakult
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tid6odéma stb.) nem valasztanunk be.

4. A kutatdsba bevonni kivant résztvevik szdma (§sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

Osszesen 160 beteget (n1=40 csoportonként) kivanunk a vizsgdlatba bevélasztani
életkortdl és nemtdl fiiggetlenil.

5. A kutatas madszerel

A vizsgalatba prospektiv jelleggel slirgbsséggel. vagy el6jegyzés alapjan, kortol és
nemt6l fliggetleniil, a II. Belgyogvaszati Klinika és Kardiolégiai Kozpont kardiolégiai
osztalyara kertild krénikus szivelégtelenségben szenvedé osztélyos, fekvibetegek koziil
kertilnének ki.

Altaldnos adatok rbgzitése, gydgyszerelés rogzitése, fizikalis vizsgalat

1
2. Echocardiographia vizsgalat (szisztolés és diasztolés funkeid, strukturdlis
paraméterek vizsgalata)

rc,gz‘ ziraldsa analog és digitélis modon. A

3. 12 elvezetéses nyugalmi EKG felvéie
T roljuk és azokat off-line értékeljiik ki.

fetvett regisztratumokat digitalis formdban t

5
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4 Vémyomasmérés felkarra felhelyezhetd automata vémyomasmérd alkalmazasival
5. Testh8meérséklet megmérése hdnaljba helyezhetd digitalis hémérd allkalmazasaval
6

Vérvéetel Altalanos laboratériumi vizsgélat céjabol (NT-proBNP, vesefunkceio,
majfunkei6, ionok, verkép, gvulladdsos paraméterek)

7. Vérvétel szérum ivabradin szint meghatérozasa céljabol

6. A kedvezdtlen események és a salyos nemkivinates események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljirasok

A vérvétellel kapesolatos mellékhatasolchoz tartozhat a tiiszirds miatti fizikai kellemetlenség,
valamint az esetenként el6forduld feliiletes sériilés, mely néhdny nap alatt gyogyul. Egyes
emberek djuldshoz hasonld érzést élhetnek at, ¢s nagyon ritkén a szards helye elfertézédhet.
Néhanyan félnek a tlit6l, ezért megviselheti dket ez a vizsgalat.
A vémyorasmérés sordn rovid ideig aarto dtmeneti kellemetlen érzést érezhetnek a kutatas
alaryal a karjukban, esetleg dtrneneti bérpir jelentkezhet. A szivultrahang vizsgalat alatt
kényelmetleniil érezhetik magukat egyesek a vizsgdlat jellege miatt. A kellemetlenségek
minimalizlésara trekedve & betegek a vizsgélat elétt részletes tajékoziatdsban részesiilnek, a
vizsgalat alatt csale a vizsgalatot végzd szen .1é[ ek tartdzicodnak a helységben.
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A kutatasban részt vevd személyzet mindent el fog kdvetni annak érdekében, hogy
minimalizéljék, kontrollalidk 4s kezeljék azokat & kérallapotokat, melyek a kutatdsban vald
}6:2\/&61 kovet" *“[Fbczn sic e%lwz} weinek. Amenayiben a kutatési alany gy gondolja, hogy a

illetve kompiikaeid lépett fel néla, kapcsolatba léphet a
bel eegv@zo n\/;la‘[kczai el:ﬂ ol dai an felsorolt kutatésvezeték valamelyikével., Siirgdsségi
orvosi elldtast, amenn ta ‘szvetel miatt szikségessé valik, a vizsgalat

yiben a kutatésban vald r
helyszinéii!l szolgald korhaz végzi.

7. A resztvevdk sze%ﬂf}y es és egszségiizgyl ndatainak kezelésével k
intézledésel (az 1992 HL tBrvény alcq*}am

A vizsgélatban a részivevidk adatait rmnwﬁgw bizalmasen, & vonatkozd jogszabalyoknak
(Az informécids dnrendelkezési jogokrdl s az informdci 5 zobadsdgrol szdle 2011, évi
CXU. Adstvédelm: t6rvény; Az szségilpyi €5 a hozzajuk ]'3p<"3016di) szemelyes

¢
adatok kezeléserdl és védelmertl s %1(’) 1997 évi XLVIL trv.) magfelelden kezeljiik,

ertild adatokat kédolva tintetjiik fel, amelyekbél a
ithatd meg.

Amennyiben a vizsgélat eredményet szakmai publikiciéban (elbadés, cikk) vagy orvosi

szalkdnyvben megielentetiik, abban a résztvevOk személyének azonositdsara alkalmas

adatot nem hozunk nyilvénossagra.

%. A kutatds soran nyert adate! feldolgozdsanak rabddszere

-

mintas T proba, Wilcoxon proba 23 ANOVA.
isher fgle axakt tesztet kivanunl allkalinazni.

A vizsgalatok értekelésénél kémn
Gyakorisagok dsszehasonlitdsanal
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Nyilatkozom, hogy & fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozd érdekeit ¢s nem tartalmaznak szakmezi- vagy sholg,alau titkot, illetve a kutatas
ezde{ezt veszélyeztetd aclatot. A fenti adatokat barki, korlatozéds nélkill megismerheti.

Tudomaésul veszem, hogy jévéhagyas utén az RKERB a kézérdekil adatokat a honlapjén kézze

teheti.

Szeged, 2019, majus 13.
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