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A kutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

beavatkozassal jaré vizsgalatok! szdmara?

A kitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé 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 1éptetd
2002. evi VL torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvéleményt tdjékoztassdk az altaluk véleményezett kutatisok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tajékoztatdsanak célja: az etikai bizottsdg munkéjénak nyilvanossaga, a kutatdsok
alanyai alapvet6 emberi jogainak biztositasa.

A 2007. III. 10-t6] hatalyos 1/2007. (I. 24.) EiiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt, a kutatasi tervben megtaldthatd adatok kozérdekii adatok,
amelyeket barki korlatozas nélkiil megismerhet. Kérjiik, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem eldtt tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan toltsék ki ezt a tablazatot. A
kozvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre toré tajékoztatdsat tartsa elsédleges
szempontnak. A kutatasi terv szakmai-etikai jovahagyésa utan, az etikai bizottség a sajat honlapjan
minden érdeklédd szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekii adatokat. Szakmai vagy
szolgalati titoknak mindsiil6, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kozbijon!

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

Transradialis behatolas az anatomiai ,,snuff box” régiébél invaziv kardiolégiai
beavatkozasokhoz

A kérelem iktatasi szama: Ll O QO A-S2TE RIK =S
A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Ruzsa Zoltan, Ph.D, FESC, részlegvezetd
féorvos

1. A kutatds célja, indokoltsaga és varhaté eredményének dsszefoglaldsa

Bevezetés: Napjainkban is a coronarographia a ,,gold standard” a coronaria sziikiiletek
igazolasara. A transfemoralis behatolas volt évtizedekig az elséként vélasztott behatolasi
kapu, melyet napjainkban a radialis és ulnaris behatolds valtott fel, mivel a vascularis
sz6v6dmeények a femoralis behatolasnél lényegesen gyakrabban fordulnak el8. A ,,Snuff
box” régi6 (a kézhat radialis oldalan 1évé haromszog alakn mélyedés alapjat az os

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

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

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamu EiiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatédlyos szvege alapjan késziilt.

3 A talalméanyok szabadalmi oltalmérdl sz616 1995. évi XXXIIL. torvény, a szerzdi jogrol szold 1999, évi
LXXVI. torvény.



trapezium €s os scaphoideum alkotja, mélyén fut az arteria radialis, mely itt mar
fontosabb A4gait leadta, igy egy esetleges érocclusioval jaré szovédmény esetén a
kovetkezmények lényegesen enyhébbek a klasszikus behatolasi helyhez képest. Ezen
felil a postprocedualis vérzescsillapitds  (nyomokotés) is egyszertibb, kisebb
megterhelést jelent a beteg szamara.

Célok: - A distalis radialis behatolas biztonsdgossaginak és hatékonysaganak
vizsgalata diagnosztikus szivkatéterezés és coronaria intervencion atess betegeknél.

- A distalis radialis behatolas biztonsagossaganak és hatékonysaganak vizsgalata
struktaralis intervenciohoz

- A distalis radialis behatolds biztonsagossaganak és hatékonysaganak vizsgalata
periférias intervencidhoz

- A snuff box régiobol torténd ultrahang vezérelt és a klasszikus behatolds
Osszevetese sikeresség és szovédmények szempontjabsl

- A beavatkozas proceduralis és behatolasi szov8dményeinek vizsgalata

- A learning curve hatdsanak vizsgélata

- A periféridgs érbeteg és a koszorusérbeteg populacidkon végzett snuff box
behatolasbél torténd beavatkozasok Ssszevetése

- Az ultrahang vezérelt szurasok utdn a nyomokétés alatt a kéz-ischaemia
kiterjedésének vizsgalata a proximalis és distalis radialis behatolds esetén Laser
Dopplerrel

- A vascularis ultrahang 4ltal feltérképezett arteria radialis anatémiai sajatossagiank
Osszevetése ugyanazon beteg coronaria anatomiajanak saj atossagaival.

- A vascularis ultrahang lelet dsszehasonlitdsa a coronarids és periférias érbeteg
populdcibban és a rizikofaktorok vizsgalata

Virhaté eredmények: Varakozasaink szerint a klasszikus arteria radialis punctioval
szemben a ,,snuff box™ régiobol térténd beavatkozasok soran a szovédmények szdma és
sulyosséaga is alacsonyabbnak fog adédni, melyet az ultrahang vezérelte behatolas tovabb
csokkenthet. A vascularis ultrahang hasznalata nem csak a kedvez8bb szovOdményrata
miatt jelenthet elényt, hanem a betanulasi fazist is lersviditheti jelentésen.

2. A kutatds tudomdnyes megalapozottsagit, indokoltsagat megalapozé irodalmi
hivatkozasok megjelslése (elegendd a kutatas iranyat jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

1. Kiemeneij F, Alarman GJ, Odekerken D, Slagboom T, van der Wicken R. A
randomized comparison of percutaneous transluminal coronary angioplasty by the radial,
brachial and femoral approaches: the Access study. J Am Coll Cardiol 1997;29:1269-75.

2. Comparison of radial, brachial, and femoral accesses using hemostatic devices for
percutaneous coronary intervention. Otsuka M, Shiode N, Nakao Y, Ikegami Y,
Kobayashi Y, Takeuchi A, Harima A, Higaki T, Oi K, Dai K, Kawase T, Nakama Y,
Suenari K, Nishioka K, Sakai K, Shimatani Y, Masaoka Y, Inoue I.Cardiovasc Interv
Ther. 2016 Nov 9.

3. Yumiko Kanei, Tak Kwan, Navin C. et al. Transradial cardiac catheterization: A
Review of Access Site Complications. Catheterization and Cardiovascular Interventions.



Volume 78, Issue 6, 15 November 2011, Pages: 840-846.

3. A résztvevok toborzasanal, bevalasztasanal, kizarasanak rendszere

Bevonasi kritériumok:

0 18 év f616tti cselekvoképes személy

0 Alairt betegtajekoztatod és beleegyezd nyilatkozat

) Vaszkularis UH-gal igazolt >1.5 mm-es atmér6jii arteria radialis a snuff box
régioban

0 negativ fizikdlis vizsgalat (Allen teszt)

0 szakma szabélyai szerint indokolt elektiv coronarographias vizsgalati indikacié

0 A beteg tudatallapota megtartott: GCS 15

Kizarasi kritériumok:

0 A beteg nem egyezik bele a vizsgalatba

0 18 éven aluli; cselekvoképességet kizard vagy korlatozo jogerds birdi itélet
hatalya alatt all

0 Haemodinamikailag instabil beteg

) Ismert sulyos felsévégtagi arteriosclerosis (kritikus kéz ischemia, ismert subclavia

vagy anonyma stenosis)

0 Ismert magas trombotikus rizikéval jard kérképek (rosszindulatd tumoros
megbetegedések, thrombophylia, korabbi thromboticus szévédmény)

0 Radialis artéria occlusio

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevék szadma (sszesen és kutatohelyenként), neme,
életkora

Fels6 létszamkorlatot nem hatdrozunk meg, azonban a pontos értékelhetdség miatt
legalabb 1000 {6 bevonasat sziikségesnek latjuk. Idedlis esetben a nemi ardny 50-50%
kell hogy legyen.

5. A kutatds médszerei

A vizsgélatba bevélasztott betegeknél coronarias vagy strukiuralis vagy periférids
angiographia ill intervencié torténik distalis radialis punkciobol. A szirds mindig
ultrahang vezérelve torténik. A nyomokotés felhelyezése utan 100 beteget laser
Dopplerrel is vizsgalunk (50 periférids és 50 coronarids beteget), de a nyomokotés
felhelyezése és levétele csak a napi klinikai rutin szerint torténik.

6. A kedvezdtlen események és a stilyos nemkivinatos események lehetésége, a
bekovetkezésiik esetén a kivetendd eljarasok

Lehetséges kedvezdtlen események:
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- Vascularis kemplilaciék: Minor: kis haematoma a sziras helyén, tiinetmentes
radialis occlusio. Major: Arteriovenosus fistula, pseudoaneurysma, vérzés mely
transfuziot indokol.

- Crossover: Behatolasi kapu véltas proximalis radialis, ulnaris vagy brachialis
vagy arteria femoralis behatolasra

- MACCE (urgens PTCA vagy CABG, stroke, kardialis halal/halal, coronaria stent
thrombosis)

- Szivizom infarktus: a normalis érték kétszeresét meghaladé CK emelkedés,
EK.G-n lathat6 (Q MI) lathaté Q hulldmmal, vagy anélkiil (non Q MI).

Barmilyen sz6v8dmény bekovetkezése esetén azok az iranyadé szakmai guidelinoknak
megfeleléen keriilnek ellatdsara.

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

Minden résztvevé személyes adatait az adatkezelési torvényeknek megfeleléen kezeljiik,
azok gyljtése kizarélag a vizsgdlat miatt torténik. Adatot a vizsgalatban nem
resztvevoknek illetve barmilyen harmadik félnek nem szolgaltatunk.

8. A kutatds sordn nyert adatok statisztikai feldelgozasanak moédszere

Statisztikai analizishez t-probat és ennek modifikaciGjat hasznaltuk. A szdrast és az IQ-t
a tdblazatokban jeloltik. Dedikalt statisztikai programmal végezziik a statisztikai
analysist (Prism Plus €s SPSS). Statisztikailag szignifikansnak tekintettiik a p-érték 0,05
alatti értékét.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatdsnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyezteté adatot. A fenti adatokat barki, korldtozas nélkill megismerheti.

Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utdn az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kozzé
teheti.
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