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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata
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beavatkozassal jaré vizsgalatok' szamara

A kitoltétt nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatdsetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetdvé kell tennie barki szamara.

A kutatds-fejlesztési tevékenység sordn létrejovo szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba Iéptetd
2002. évi VL tdrvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az altaluk véleményezett kutatdasok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjekoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. IIL. 10-t6l hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatsi tervben megtalalhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kdzvélemény ¢és az alanyok tisztességes, lényegre toré tdjékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyasa utdn, az etikai bizottsag a sajat honlapjén
minden érdeklédd szamara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiild, illetve a kutatas érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozoljon!

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

IONCSATORNA BETEGSEGBEN SZENVEDO BETEGEK REGISZTERENEK
LETREHOZASA

A kérelem iktatasi szama: /( 66 / 9 OA 6,6 2TE
A kérelmezé neve, munkakore €s beosztasa: Dr. Sepp Robert, egyetemi docens, Szegedi
Tudomanyegyetem, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpont; 6720 Szeged,

Koranyi fasor 6; e-mail: sepp.robert@med.u-szeged.hu
1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglalasa

Célkitiizésiink Szegedi Tudomanyegyetem Altalinos Orvostudoményi Kar, Szent-Gydrgyi
Albert Klinikai Kozpont, II. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardiologiai Kozpontban

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

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

* A taldlméanyok szabadalmi oltalmarél sz616 1995. évi XXXIIL torvény, a szerz0i jogrol szolo 1999. évi
LXXVI. torvény.



gondozott, reprezentativ, ioncsatorna  betegségben szenved6  magyarorszagi
betegpopulacié regiszterének létrehozasa, annak adatainak sokrétii elemzése. Tekintettel
fenti betegségekre vonatkozé magyar epidemiolégia adatok hidnyara, a korkép
diagnosztikdjanak, terdpidjanak nyitott kérdéseire, a morbiditdsdra és mortalitasara
vonatkozé adatok gyiijtése elengedhetetlen, mind a betegek megfelel6 ellatdsahoz, mind a
megfelelé ellatasi struktira kialakitdsahoz. Az adatgylijtés révén nyert adatbazis
segitségével meghatdrozni kivanjuk Kozpontunkban ioncsatorna betegségek miatt
gondozott betegek mortalitasat, hospitalizaciojat, az utdnkovetési id6 alatt bekovetkezd
tovabbi eseményeit (mortalitasi és morbiditasi tényez6k), epidemioldgiai jellemzéit (kor,
nem stb.), etioldgigjat, tarsuld komorbiditasait, klinikai, laboratdriumi, EKG, Holter
paramétereiben a kovetési id6 alatt megfigyelhetd valtozasokat.

A familidris kardiologiai korképek regisztere egy egy-centrumos, megfigyeléses vizsgalat.
A regiszter a Szegedi Tudoményegyetem, II. sz. Belgy6gyaszati Klinika és Kardiologiai
Ko6zpont kardioldgiai osztalyain, illetve kardiologiai ambulancidin ioncsatorna betegségek
miatt gondozott betegek adatait gy(jti. A vizsgalatba az SZTE II. sz. Belgydgyaszati
Klinika és Kardiologiai K6zpontban gondozott, részletesen kivizsgalt, kovetett, vagy a
Klinika felé referalt, ioncsatorna betegségben szenvedd betegeket vonunk be. Az alabbi,
ioncsatorna betegségben szenvedék keriilnek bevondsra a regiszterbe: 1. Hosszi QT
szindréma (LQTS); 2. Rovid QT szindréma (SQTS); 3. Brugada szindroma (BrS); 4.
Katekolaminerg polimorf kamrai tachycardia; 5. Egyéb, fenti csoportokba egyértelmiien
nem kategorizalhaté ioncsatorna betegségek.

Besorolasra a vizsgalat besorolasi id6szaka alatt ioncsatorna betegségek miatt gondozasba
vett betegek kertilnek. A tervezett beteg besorolasi idétartam 5 év, a minimalis tervezett
kovetési idd 5 év. Kontroll beteg vizitekre a hazai és nemzetkozi protokollok szerint
javasolt id8szakokban (altalaban fél-egy évente) keriil sor.

A betegek diagnodzisa és kezelése (beleértve a gydgyszeres és eszkdzos kezelési modokat)
minden esetben a beteget kezelé orvos dontése alapjan torténik. A regiszterbe a beteg
kivizsgildsa, kezelése és utdnkovetése alatt nyert rutin kardiologiai vizsgalatok és
kezelések eredményeinek felvitele torténik: fizikalis vizsgdlat, anamnesztikus kérddiv
kitoltése, nyugalmi EKG- és Holter monitorizalds, stb. értékelése, valamint az alkalmazott
terapia feljegyzése. A regiszterrel kapcsolatos specidlis vagy extra vizsgalat, kezelés nem
torténik, de a struktaralt adatgyljtés keretében a betegektdl az utdankovetési viziteken a

rutin protokoll részét nem képzd vérminta vétel torténik ionstatuszuk (szérum K, Na, Ca,



Mg) meghatarozasara. Utdbbi azért fontos, mert az ionstatusz barmilyen eltolodasa (hypo-
, hyperkalaemia, stb.) az EKG paramétereket (QT tavolsdg, T hullim amplitdo) ill.
ritmuszavar-készséget alapvetéen befolyasoljak.

A regiszter adatainak elemzése poétolhatatlan adatokat szolgaltathat az ioncsatorna
betegségek aktudlis helyzetér6l Magyarorszagon, mind a korkép diagnosztikdjéra,
terapidjara, morbiditasara és mortalitasara vonatkoz6 adatokat illetéen. A célkitlizésekben
részletezett, valamint a rendelkezésre bocsajtott adatstruktura egy reprezentativ,
nagyszamu Srokletes kardiologiai betegségekben szenvedd betegpopulacid részletes, tobb
szempontu elemzését teszi lehetdvé, mely alapjaul szolgalhat specidlis ajanlasok
megfogalmazasara mind diagnosztikus, mind terapias szempontokbol.

2. A kutatas tudominyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegendd a kutatés iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

- Ackerman MJ, Priori SG, Willems S, Berul Ch, Brugada R, Calkins H, Camm AJ,
Ellinor PT, Gollob M, Hamilton R, Hershberger RE, Judge DP, Le Marec H, McKenna
W1, Schulze-Bahr E, Semsarian C, Towbin JA, Watkins H, Wilde A, Wolpert Ch, Zipes
DP. HRS/EHRA Expert Consensus Statement on the State of Genetic Testing for the
Channelopathies and Cardiomyopathies. Europace 2011; 13, 1077-1109.)

- Priori SG, Wilde AA, Horie M, Cho Y, Behr ER, Berul Ch, Blom N, Brugada J, Chiang
Ch-E, Huikuri H, Kannankeril P, Krahn A, Leenhardt A, Moss A, Schwartz PJ, Shimizu
W, Tomaselli G, Tracy C. Executive summary: HRS/EHRA/APHRS expert consensus
statement on the diagnosis and management of patients with inherited primary arrhythmia
syndromes.

-Antzelevitch C, Brugada P, Borggrefe M et al. Brugada syndrome. Report of the Second
Consensus Conference. Heart Rhythm 2005;2:429-440.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A kovetkezd betegek keriilnek besoroldsra: a Szegedi Tudoményegyetem, II. sz.
Belgyogyéaszati Klinika ¢€s Kardioloégiai Ko6zpont kardioldgiai osztalyain, illetve
kardiologiai ambulanciain ioncsatorna betegségek miatt gondozott betegek.

Az alabbi, ioncsatorna betegségekben szenved6k keriilnek bevonasra a regiszterbe: 1.
Hossza QT szindroma (LQTS); 2. Rovid QT szindroma (SGTS); 3. Brugada szindréma
(BrS); 4. Katekolaminerg polimorf kamrai tachycardia (CPVT); 5. Egyéb, fenti

csoportokba egyértelmiien nem kategorizalhato ioncsatorna betegségek



A vizsgélatnak ezen tdlmenéen tovabbi, specialis besorolasi kritériuma nincs.

A vizsgalatban toborzas nem térténik.

4. A kutatasba bevonni kivant résztvevok szima (dsszesen és kutatéhelyenként), neme,
¢letkora

A vizsgalatba a bevonasi kritériumoknak megfelels, aldbbiakban részletezett beteget
kivanunk bevonni.

1. Hossz QT szindréma (LQTS): kb. 150 £6

. Rovid QT szindréma (SGTS) kb. 10 £6

. Brugada szindréma (BrS): kb. 50 £§
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4. Katekolaminerg polimorf kamrai tachycardia: kb. 20 f6

5. Egyéb, fenti csoportokba egyértelmiien nem kategorizalhaté korképek, orokletes
kardioldgiai betegségek: kb. 20 £6

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

képviseldjiik a vizsgalatba beleegyezik.
5. A kutatas mdédszerei

A tervezett regiszter egy egy-centrumos, megfigyeléses vizsgalat. A regiszter a Szegedi
Tudomanyegyetem, II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardioldgiai Kézpont kardiologiai
osztalyain, illetve kardiologiai ambulanciain ioncsatorna betegség miatt gondozott betegek
adatait gyljti. Az adatrogzités egy specialisan erre a célra kifejlesztett, lokalis, nem
internet alapu adatbazisban torténik. Az adatbazishoz valé hozzaférés és adatrogzités az
adatbazis toltésével egyedileg megbizott és felhatalmazott személyek altal, egyedi
felhasznalonévvel és jelszoval torténik. Az adatbazis struktirajat és rekordtérképét
csatoljuk a beadvanyhoz.

Az adatbazis bevonasi fazisat 5 évre tervezziik, az utankodvetési id6 5 év, a hazai és
nemzetkozi protokollok szerint javasolt iddszakokban tervezett kontroll vizitekkel
(altalaban fél-egy évente).

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kdvetendoé eljarasok

Jelen adatgytijtésen alapuld vizsgalatban kedvezétlen események és silyos nemkivanatos
események lehetdsége kizart. A regiszterrel kapcsolatos specidlis vagy extra vizsgélat,
kezelés nem torténik, de a strukturalt adatgytjtés keretében a betegekt6l az utankdvetési

viziteken a rutin protokoll részét nem képzé vérminta vétel torténik ionstatuszuk (szérum



K, Na, Ca, Mg) meghatarozasara.

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

Jelen vizsgélatban résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozd
jogszabalyokban megfelel6en kezeljiikk. A vizsgalat soran feldolgozasra keriil adatokat a
Betagadatlapon kddolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem
allapithaté meg. A publikalas soran a vizsgalatban résztvevik személyének azonositasara

alkalmas adatot nem hozunk nyilvanossagra.

8. A kutatds soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

A folyamatos valtozdkat atlag+SD formaban fejezziik ki. Két vagy t6bb normalis eloszlast
mutatd valtozé kozotti killonbséget kétmintas t probaval, a kozottik 1évé korrelaciot
linedris regresszios analizissel vizsgdljuk. Toébb kategorikus csoportban meglévo
valtozdkat variancia analizissel analizaljuk. A 0.05-nél kisebb p értéket tekintjiik
statisztikailag szignifikdnsnak. Két hasonlé modszer kozotti egyezést a regresszids
vizsgalaton kiviil a Bland-Altman analizissel is vizsgéljuk. A tlélési analiziseket Kaplan-

Meyer ill. Cox proporcionalis hazard médszerrel végezziik.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.
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. 16 ‘./S/épp Rébert Prof. Dr. Forster Tamés,
egygtemi docens, kérelmez6 tanszékvezetd egyetemi tanar



