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A kutatasi terv kézérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok' szimara?

A Kitdltott nyomtatviny adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlitozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szimara.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran létrejové szellemi javakat Magyarorszagon tobb torvény is
védi.* Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatilyba léptet
2002. évi VI. torvény, és az orvosi kutatasok végzésérdl szolé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatésok etikus folytatasa érdekében megkdvetelik az etikai bizottsagoktél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassak az 4ltaluk véleményezett kutatésok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TIL. 10-t61 hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatdsi tervben megtaldlhatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotasok oltalmanak
védelmét is szem el6tt tartva, a nem nyilvanos kutatési terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tor6 tajékoztatasat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6d6 szaméra kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak minésiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

A téma megnevezése

Radidfrekvencias ablaciot kéveté aszimptémas agyi ischaemias laesiok gyakorisdganak "
vizsgélata.

A kérelem iktatdsi szama: XXV-21-69/2017 4 b 7 / AT~ SaTE

A kérelmezd neve, munkakore és beosztasa: Dr. Saghy Laszlo, egyetemi adjunktus,
kardiolégus, Elektrofiziolégiai részleg, részlegvezetd

1. A kutatas célja, indokoltsiga és varhaté eredményének osszefoglalisa

Evekkel ezeldtt ismerté valt, hogy bizonyos szivsebészeti, a bal szivfélt érintd
beavatkozasok valamint szintén a bal sziv félben t6rténé katéteres intervencidk nyomaéan
10-22 %-ban jelennek meg MRI vizsgalatok alapjan az agyban aszimptomés cerebléris
laesiok. Csak az utébbi idSben vélt ismerté azonban, hogy radiofrekvencias
beavatkozasok kapcséan, elsésorban pitvarfibrillacié ablaciot kivetden is akar 38%-ban

A 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 20/B. § g) és h) pontjai szerint:
8.) beavatkozdssal jaré vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozassal jaré orvostudoményi kutatas és
minden olyan beavatkozassal jar6 kutatas, amely a vizsgilati alany lelki egészségére nézve kockézattal jar

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

* A taldlmanyok szabadalmi oltalméarél sz616 1995, évi XXXIII. t6rvény, a szerzéi jogrol szolé 1999, évi
LXXVIL. torvény.



voltak detektalhatoak hasonld laesidk. Ismerté valt, hogy bar major neuroldgiai tiineteket
ezen laesiok csak ritkan okoztak, de az érintett betegekben bizonyos aranyban fokozott
kognitiv hanyatlas megfigyelhet volt.

Egyelére nem ismert, hogy a kevésbé komplex, de szintén a bal szivielet érinté &s
dominaldan fiatal betegpopulécioban végzett supraventrikularis tachycardidk ablaciéja
soran keletkeznek-e hasonl6 laesiok és jarnak-e ezek érdemi klinikai tiinettel. Ennek
vizsgalata kiil6nds jelentéséggel bir, figyelembe véve a probléma relative gyakori voltat

¢s azt, hogy ezen beavatkozasok zommel fiatal és egyébként egészséges egyénekben
kertilnek kivitelezésre.

Az elézmény adatok alapjan varhat6, hogy valoszintileg cskkentebb ardnyban és
mértékben, de megfigyelhetdek lesznek ischaemids laesiok a bal szivfelet érintd
egyszerlibb ablacios beavatkozasoknal. Amennyiben ez igazolddik akkor alapvet
fontossagi lesz annak vizsgalata, hogy a beavatkozas soran milyen koriilmények

figgenek Gssze az emlitett jelenséggel és hosszitavon hogyan cstkkenthetd ennek
kockazata.

2. A kutatas tudoményos megalapozottsdgit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozisok megjelolése (elegends a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Brain emboli after left ventricular endocardial ablation.

Whitman IR, Gladstone RA, Badhwar N, Hsia HH, Lee BK, Josephson SA,
Meisel KM, Dillon WP Jr, Hess CP, Gerstenfeld EP, Marcus GM. Circulation.
2017 Feb 28;135(9):867-877

2. Postablation asymptomatic cerebral lesions: long-term follow-up using magnetic
resonance imaging.

Deneke T, Shin DI, Balta O, Biinz K, Fassbender F, Miigge A, Anders H, Horlitz
M, Pésler M, Karthikapallil S, Arentz T, Beyer D, Bansmann M. Heart Rhythm.
2011 Nov;8(11):1705-11.

3. Radiofrequency catheter ablation of atrial fibrillation: a cause of silent
thromboembolism? Magnetic resonance imaging assessment of cerebral
thromboembolism in patients undergoing ablation of atrial fibrillation.

Gaita F, Caponi D, Pianelli M, Scaglione M, Toso E, Cesarani F, Boffano C,
Gandini G, Valentini MC, De Ponti R, Halimi F, Leclercq JF. Circulation. 2010
Oct 26;122(17):1667-73.

4. Subtle post-procedural cognitive dysfunction after atrial fibrillation ablation.
Medi C, Evered L, Silbert B, Teh A, Halloran K, Morton J, Kistler P, Kalman J. J
Am Coll Cardiol. 2013 Aug 6;62(6):531-9.

3. A résztveviok toborzasinak, bevilasztisinak, kizdrdsianak rendszere

A vizsgalatba bevonasra szant betegek tobbségében megjelennek egyébként is az
intézmény Ritmuszavar ambulanciajan ahol a toborzas elkezdédhet. Ritkabb esetben az
osztalyos befekvés id8pontjaban torténik a bevonds. Ezeken a helyeken az EP
munkacsoport ambuléns vagy az osztalyos orvosa mérlegeli az adott beteg esetleges
alkalmassagat a bevonasi és kizarasi kritériumok mérlegelésével.



Bevonasi kritériumok:

e a vizsgilatba olyan 18-80 év kozotti férfi- és nébetegeket vonhatok be,
akiknél radiofrekvencids ablacio torténik paroxismalis supraventrikularis
tachycardia diagnozissal.

Kizarasi kritériumok:

e 18 év alatti vagy 80 év feletti életkor

e meglévd neuroldgiai betegség vagy klinikailag szignifikdns neurovascularis
betegség

e sulyos szivbillentyii betegség

e igazolt bal pitvari thrombus

e thrombophilia vagy minden olyan egyéb tényezd, mely fokozott
véralvadékonysaggal jar

e kordbbi pacemaker vagy ICD implantacid

e pitvarfibrillacié vagy pitvari flutter jelenléte

e nem kontrasztos DW-MRI elvégzésére vonatkozé barmely kontraindikécio

A kutatisba bevonni kivint résztvevék szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

a. 80 beteg, 18-80 éves életkor.

5. A kutatis modszerei

Egycentrumos, prospektiv, consecutiv betegesoport. A vizsgalat soran a bevont betegek
ket alkalommal jelennek meg az SZTE II. sz. Belgyogyaszati Klinika és Kardiologiai
Kézpontban. Az elsé alkalommal felvételre keriilnek a radiofrekvencias beavatkozas
céljabol, és ezen beavatkozéast megeldzden az osztalyos bennfekvés soran koponya MR
vizsgélatra keriil sor. A méasodik MR vizsgalat az abl4ci6 utdni 24-48 6ran beliil keriil

kivitelezésre. Ezt kdvetden harom hénappal késébb egy ujabb koponya MR vizsgalat
torténik.

6. A kedvezétlen események és a siilyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekdvetkezésiik esetén a kivetendé eljardsok

A tervezett kutatas a betegekben az ettd] fiiggetleniil indokolt ablacios beavatkozds
menetét nem befolyasolja, ezért szovédmények és kockazatok vonatkozasaban a betegek
szoban €s frasban a rendelkezé jogszabalyi héttér figyelembe vételével tajékoztatva
vannak ¢s a nem kivénatos események vonatkozaséban az ilyenkor szokésos eljarasok
kdvetenddk. A koponya MRI jelenti azt az adicionalis vizsgalatot, amely a klinikai
kutatas lényegét képezi, és nem tartozik hozza az ablacios protokollhoz.

A DW-MRI egy noninvaziv vizsgélat, melynek sordn kontrasztanyag ad4sira nem kertil
sor, ezert nem kivanatos események bekovetkezésével gyakorlatilag nem jar, eltekintve
az esetleges klausztrofobias eseményektél, melyrél a betegeket elézetesen tajékoztatjuk.



7. A résztvevik személyes és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992. évi LXIII. t6rvény alapjan)

A kezelBorvos részletesen tajékoztatja a betegeket a szdmukra értheté modon, a kutatas
céljarol, menetérol €s arrdl, hogy a kutatasba vald beleegyezés dnkéntes, azt barmikor
akar szoban, akér frasban visszavonhatja anélkiil, hogy ebbdl hatranya szarmazna és
ebben az esetben a beteggel kapcsolatos adatok anonim médon sem keriilnek
felhasznalasra.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

1. Autokontroll vizsgélat keretében statisztikai dsszehasonlitasra keriil a beavatkozasok
elétti €s az azt kovetd azonnali valamint k6zéptavi agyi MRI vizsgélatokon észlelhet
ischaemias laesiok szama kiterjedése valamint ennek univarians és mulitvarians analizis
sordn igazolhat6 prediktorai.

2. Szintén statisztikai dsszehasonlitas torténik az MRI laesiék vonatkozasaban a bal
szivfelet €érintd, illetve az ezt nem involvélé beavatkozason atesett betegek adatainak
Osszevetésével.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotdsok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatés
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiil megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdeki adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeged, 2017. november 20.
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