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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok szamaira

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

A kutatas-fejlesztési tevékenység sordn 1étrejovd szellemi javakat Magyarorszagon tobb térvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatalyba 1éptetd
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szold miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktdl, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassidk az altaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsag munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. HI. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdeki adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsek ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatasat tartsa elsddleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekli6dd szdmdara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztet6 adatot ne kozoéljon!

A téma megnevezése (nem kell, hogy megegyezzen a kutatasi protokoll cimével)
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1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhato eredményének osszefoglalasa

Célkitlizésiink Szegedi Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar, Szent-Gyorgyi
Albert Klinikai Kozpont, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiolégiai Kozpontban

' A 23/2002. (V. 9.) szdamu EiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:

g.) beavatkozdssal jdrd vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jaré kutatds, amely a vizsgalati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar
*Fza nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szami EtM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatélyos szévege alapjan készillt.

A talalmanyok szabadalmi oltalmarol sz6l6 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol sz616 1999. évi
LXXVI. torvény.



gondozott, reprezentativ, cardiomyopathidban szenvedd magyarorszagi betegpopulacio
regiszterének 1étrehozdsa, annak adatainak sokrétii elemzése. Tekintettel fenti
betegségekre vonatkozé magyar epidemioldgia adatok hidnydra, a kdrkép
diagnosztik4janak, terapidjanak nyitott kérdéseire, a morbiditdsara és mortalitasira
vonatkoz6 adatok gyfijtése elengedhetetlen, mind a betegek megfeleld ellatdasahoz, mind a
megfeleld ellatasi struktura kialakitdsahoz. Az adatgylijtés révén nyert adatbézis
segitségével meghatarozni kivanjuk Kozpontunkban familidris kardioldgiai korképek
miatt gondozott betegek mortalitdsat, hospitalizacidjat, az utdnkovetési id6 alatt
bekovetkez6 tovabbi eseményeit (mortalitdsi és morbiditasi tényez6k), epidemiologiai
Jellemzdit (kor, nem stb.), etiologigjat, tarsul6 komorbiditasait, klinikai, laborat6riumi,
EKG, echokardiografias paramétereiben a kovetési id6 alatt megfigyelhet6 véltozasokat.
A cardiomyopathia regiszter egy egy-centrumos, megfigyeléses vizsgalat. A regiszter a
Szegedi Tudomanyegyetem, II. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardioldgiai Kézpont
kardiolégiai osztalyain, illetve kardiolégiai ambulancidin cardiomyopathia miatt
gondozott betegek adatait gy{ijti. A vizsgalatba az SZTE II. sz. Belgyogyaszati Klinika és
Kardiolégiai K6zpontban gondozott, részletesen kivizsgalt, kovetett, vagy a Klinika felé
referalt, cardiomyopathidban szenvedd betegeket vonunk be. Az alabbi,
cardiomyopathidban szenved6k keriilnek bevondsra a regiszterbe: 1. Hypertrophids
cardiomyopathia (HCM); 2. Dilatativ cardiomyopathia (DCM); 3. Restriktiv
cardiomyopathia (RCM); 4. Arrhythmogén jobb kamrai cardiomyopathia (ARVC); 5.
Non-compact cardiomyopathia (LVNC); 6. Tako-tsubo cardiomyopathia (TTC); 7. Egyéb,
fenti csoportokba egyértelmiien nem kategorizalhaté cardiomyopathidk.

Besorolasra a vizsgalat besorolasi idészaka alatt cardiomyopathia miatt gondozasba vett
betegek keriilnek. A tervezett beteg besorolasi idétartam 5 év, a minimélis tervezett
kovetési id6 5 év. Kontroll beteg vizitekre a hazai és nemzetkdzi protokollok szerint
javasolt idészakokban (ltaldban fél-egy évente) keriil sor.

A betegek diagnozisa és kezelése (beleértve a gydgyszeres és eszkdzos kezelési médokat)
minden esetben a beteget kezeld orvos dontése alapjan torténik. A regiszterbe a beteg
kivizsgéldsa, kezelése és utankovetése alatt nyert rutin kardioldgiai vizsgalatok és
kezelések eredményeinek felvitele torténik: fizikalis vizsgélat, anamnesztikus kérdéiv
kitoltése, nyugalmi EKG- és a szivultrahangos vizsgalat, stb. értékelése, valamint az
alkalmazott terapia feljegyzése. A regiszterrel kapcsolatos specialis vagy extra vizsgalat,

kezelés nem torténik, de a struktiralt adatgy(ijtés keretében a betegektél az utdnkovetési



viziteken a rutin protokoll részét nem képzé vérminta vétel torténik a szivelégtelenség
prognosztikus markerének, az NT-pro-BNP szint meghatarozasara.

A regiszter adatainak elemzése potolhatatlan adatokat szolgaltathat az orokletes
kardiologiai betegségek aktualis helyzetér6l Magyarorszagon, mind a korkép
diagnosztikdjara, terapidjara, morbiditisara és mortalitasara vonatkozé adatokat illeten.
A célkitiizésekben részletezett, valamint a rendelkezésre bocsajtott adatstruktira egy
reprezentativ, nagyszamu orokletes kardiologiai betegségekben szenvedd betegpopulacio
részletes, t6bb szempontil elemzését teszi lehet6vé, mely alapjaul szolgalhat specialis
ajanlasok megfogalmazasara mind diagnosztikus, mind terapids szempontokbol.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

- Elliott P, Andersson B, Arbustini E, Bilinska Z, Cecchi F, Charron P, Dubourg O, Kiihl
U, Maisch B, McKenna WJ, Monserrat L, Pankuweit S, Rapezzi C, Seferovic P, Tavazzi
L, Keren A. Classification of the cardiomyopathies: a position statement from the

european society of cardiology working group on myocardial and pericardial diseases.
European Heart Journal (2008) 29, 270-276.

- Hershberger RE, Lindenfeld J, Mestroni L, Seidmann CE, Taylor MRG, Towbin JA.
Genetic Evaluation of Cardiomyopathy. A Heart Failure Society of America Practice
Guideline. J Cardiac Fail 20009; 15:83e97

- Charron P, Arad M, Arbustini E, Basso C, Bilinska Z, Elliott P, Helio T, Keren A,
McKenna WJ, Monserrat L, Pankuweit S, Perrot A, Rapezzi C, Ristic A, Seggewiss H,
van Langen I, Tavazzi L. Genetic counselling and testing in cardiomyopathies: a position
statement of the European Society of Cardiology Working Group on Myocardial and
Pericardial Diseases. European Heart Journal (2010) 31, 2715-2728.

- Marcus FI, McKenna WJ, Sherrill D, Basso C, Bauce B, Bluemke DA, Calkins H,
Corrado D, Cox MGPJ, Daubert JP, Fontaine G, Gear K, Hauer R, Nava A, Picard MH,
Protonotarios N, Saffitz JE, Yoerger Sanborn DM, Steinberg JS, Tandri H, Thiene G,
Towbin JA, Tsatsopoulou A, Wichter T, Zareba W. Diagnosis of Arrhythmogenic Right
Ventricular Cardiomyopathy/Dysplasia Proposed Modification of the Task Force Criteria.
Circulation. 2010;121:1533-1541.)

3. A résztveviok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kovetkezd betegek keriilnek besorolasra: a Szegedi Tudoméanyegyetem, II. sz.
Belgyogyaszati Klinika és Kardioldgiai Koézpont kardioldgiai osztalyain, illetve
kardiologiai ambulanciain cardiomyopathia miatt gondozott betegek.

A vizsgdlatba az SZTE II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kdzpontban
gondozott, részletesen kivizsgalt, kovetett, vagy a Klinika felé referalt,
cardiomyopathiaban szenvedd betegeket vonunk be.

Az alabbi, cardiomyopathiaban szenved6k Keriilnek bevondsra a regiszterbe: 1.



Hypertrophids cardiomyopathia (HCM); 2. Dilatativ cardiomyopathia (DCM); 3.
Restriktiv cardimyopathia (RCM); 4. Arrhythmogén jobb kamrai cardiomyopathia
(ARVC); 5. Non-compact cardiomyopathia (LVNC); 6. Tako-tsubo cardiomyopathia
(TTC); 7. Egyéb, fenti csoportokba egyértelmilien nem kategorizalhat6 cardiomyopathiak.
A vizsgalatnak ezen tilmenden tovabbi, specidlis besorolasi kritériuma nincs.

A vizsgalatban toborzas nem torténik.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szama (Osszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A vizsgalatba a bevonasi kritériumoknak megfeleld, alabbiakban részletezett beteget
kivanunk bevonni.

1. Hypertrophias cardiomyopathia (HCM): kb. 300 {6

2. Dilatativ cardiomyopathia (DCM): kb. 300 £6

3. Restriktiv cardiomyopathia (RCM): kb. 50 {6

4. Arrhythmogén jobb kamrai cardiomyopathia (ARVC): kb. 50 f6

5. Non-compact cardiomyopathia (LVNC): kb.50 {6

6. Tako-tsubo cardiomyopathia (TTC): kb. 50 {6

7. Egyéb, fenti csoportokba egyértelmlien nem kategorizdlhaté korképek, orokletes
kardiologiai betegségek: kb. 20 6

A betegek mind férfiak, mind ndék, mind azon gyermekek lehetnek, kinek torvényes

képviseldjiik a vizsgalatba beleegyezik.
5. A kutatas modszerei

A tervezett regiszter egy egy-centrumos, megfigyeléses vizsgalat. A regiszter a Szegedi
Tudomanyegyetem, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont kardioldgiai
osztdlyain, illetve kardiologiai ambulancidin cardiomyopathia miatt gondozott betegek
adatait gy(jti. Az adatrogzités egy specidlisan erre a célra kifejlesztett, lokalis, nem
internet alapu adatbazisban torténik. Az adatbazishoz valo hozzaférés €s adatrégzités az
adatbazis toltésével egyedileg megbizott és felhatalmazott személyek altal, egyedi
felhasznalonévvel és jelszdval torténik. Az adatbazis struktirgjat és rekordtérképét
csatoljuk a beadvéanyhoz.

Az adatbazis bevonasi fazisat 5 évre tervezziik, az utankodvetési idé S5 év, a hazai €s
nemzetk6zi protokollok szerint javasolt idészakokban tervezett kontroll vizitekkel

(4ltalaban fél-egy évente).



6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivinatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

Jelen adatgy(jtésen alapuld vizsgalatban kedvez6tlen események és silyos nemkivanatos
események lehetdsége kizart. A regiszterrel kapcsolatos specidlis vagy extra vizsgélat,
kezelés nem torténik, de a struktaralt adatgyiijtés keretében a betegekt6l az utankovetési
viziteken a rutin protokoll részét nem képzé vérminta vétel torténik NT-pro-BNP szint
meghatarozasara.

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

Jelen vizsgalatban résztvevdk adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozo
jogszabalyokban megfelelen kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil6 adatokat a
Betagadatlapon kddolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem
allapithaté meg. A publikalas soran a vizsgalatban résztvevok személyének azonositasara

alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.
8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak modszere

A folyamatos valtozokat atlag+SD formaban fejezziik ki. Két vagy t6bb normalis eloszlast
mutatd valtozod kozotti killonbséget kétmintds t probaval, a kozottik 1évé korrelaciot
linedris regresszids analizissel vizsgaljuk. Tobb kategorikus csoportban meglévo
véltozokat variancia analizissel analizaljuk. A 0.05-nél kisebb p értéket tekintjik
statisztikailag szignifikdnsnak. Két hasonlé modszer kozotti egyezést a regresszids
vizsgalaton kiviil a Bland-Altman analizissel is vizsgaljuk. A tl€lési analiziseket Kaplan-

Meyer ill. Cox proporcionalis hazard médszerrel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkoz6 érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgélati titkot, illetve a kutatds
érdekeit veszélyeztet§ adatot. A fenti adatokat barki, korlatozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan o7 RICER: a3
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