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A kutatdsi terv kozérdekit adatainak lkavonata

. i o Ut gon?
beavatkozassal jaré vizsgalatol™ szdmara

4 kitaltont mf«mm:aﬁfém’ adatait az etikai véleményt adé Regiondlis Kutatisetikai
Bizottsdgnak korldtozas nélkiil hozzaférhettivé kell tennie barki szamar:

A Kutatdas-fejlesziési ievékenvség soran létrejove szellemi javakat Magyarorszagon tobb tdrvény is
védi” Ugvanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja. az Ovideoi Egyezmenyt hatalyba léptatd
007, évi VI torvény. és az orvosi kutatdsok végzésérdl szolo miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasoh etikus folytatdsa érdekében megkovetelik az etikai bizottsagoktol, hogy a
kozvélemenyl  tajékoziassak  az  dlaluk véleményezett  kutatdsok  fontosabb adatairdl. A
kozvelemeny tajékoztatisanak célja: az etikai bizottsag munkajanak nyilvinossaga. a kuatatasok

alanvai alapvetd emberi jogainak biziositasa.

A 2007, 1L 10-16) hatalyos 1,2007. (1. 24.) EiM rendelettel modositotr 23/2002. (V. 9.) EiM
rendelet szerint az aldbb felsorolt. a l\umtdm tervben megtalalhatd adatok kozérdekd dddl()l\
amelveket barki korlatozds nélkill megismerhet. Kérjiik. hogy a szellemi alkotdsok oltalmdnal
vedelmel is szen eld tartva, a nem nyilvanos kutatasi terv alapjan tolsék ki ezt a wdblazatot. A
Kazvélemeny és az alanyok tisztességes. lényegre tord tdjékoztatdsar tartsa elsddieges
szempontnak, A kutatdsi terv szakmai-etikai jovahagydsa utdn, az etikal bizottsdg a sajat honlapjan
minden érdeklodd szamara kozzé teheti az it megadott kizérdekit adatokal. Szahmai vagy
szelgdlati titoknak mindsiilé, illetve a kutatds érdekeit veszélyeztetd adatot ne kdzdljon!

4 réima megnevezdse (nem kell. hogy megegyezzen a Kutaidsi protokoll cimével)

Dilatativ cardiomvopathiaban  szenvedd  betegek  myocardiumanak  kotraktilitis
rezevkapacitasinak felmérese és a f.l,_ azis mértéekénelk megallapitasa.
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4 kérelmezd neve, munkakdre €s beosztasa: Prof. Dr. Varga Albert, egyctemi tandr.
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A kutatas célja, indokoltsdga és varhaté eredményének dsszefoglalasa
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A kutags  célin o dilaltativ - cardiomyopathidban  szenvedd  betegek }um rakuiiis
rezerviapacitasanak felmerese A myocardium r“vﬂ‘rvkapacité‘:;{lt terheléscs
echocardiographias vizsgalattal haté;‘ozzuk meg. fnwamden 'nh énasan demulm tint

1s mértékér allapitjuk meg. A

.

sdunk. Sziv MR vizsgalatot végezve. a myocardidlis fibrosi

FA232002, (V.8 szdmn B rendelet 20/B. § g) és b ponljai szerin

;/n avaikozdssal jard vizsgdlal (imterventional trial): izikai beavatkozassal jard orvostudomanyi kuratas s
mmdul olyan beavatkozdssal ;am kutatds, amely a vizsgdlati alany lelki egészségére nézve kockazaual jar

4 23/2002. (V. 9.) szam( EoM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008, szeptember 1-jén
pian lu“ uh

Bz oa nvomtatvany
‘ﬂatéllvm szOvege ale

A ralalmanyok szabadalmi oltalmaro! szolo 1993, évi XXX torveny. u szerzoi jogral szolo 1999 évi
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vizsgalatainkkal ki szeretnénk mutatni, hogy a kontraktilis rezevkapacitds jelenléte, annak
mértéke. valamint a T brosis sulyossaga milyen prognosztikai jelentoséggel bir. Varhatdan a
megfeleld  kontraktilis rezevkapacitas ¢és a  kismértékli myocardialis  fibrosis  jobb
prognosziikai faktor. A myocardium kontrakiilitisi funkeidjat,  fibrosis mertekeét szamos
wényezd befolyasolhatja. tgymint a betegség ischaemias. illetve nem ischaemias volta.
cardiomyopathia fennallasanak ideje., beteg gyogyszerel, tarshetegségek jelenléte. A felsorolt
alaszt k

ténvezok hatdsanak szerepére szereménk valaszt kapni.

2. A kutatds tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsdgat megalapozé irodalmi
hivatkozdsok megjeldlése:

Ciampi Q. Pratali L, Bombardini T, Della Porta M, Petru77iello B. Villari B, Picano ”F
Sicari R, Pressure-volume relationship during dobutamine stress echocardiography predicts
evercise tolerance in patients with congestive heart f&ilm‘,.

I Am Soc Echocardiogr. 2010 Jan23(1):71-8.

2. Otasevic P. Popovic ZB. Vasiljevic JD. Pratali L. Vlahovic-Stipac A, Boskovic 8D, Tasic
N. Neskovie AN.

Head-to-head compﬂ* n of indices of left ventricular contrac U]o reserve assessed by high-
i«m dobutamine stress echocardiography in idiopathic dilated cardiomyopathy: five-year
ollow up.

}-{caﬁ_. 2006 Sep:92(9):1253-8.

3. Pratali L. Picano E. Otasevic P. Vigna C. Palinkas A. Cortigiani L, Dodi C. Bojic D, Varga
4. Csanadv M. Landi P. Prognostic significance of the dobutamine echocardio araphy test in
idiopathic dilated cardiomyopathy. Am T Cardiol. 2001 Dec 15:88(12):1374-3.
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3. A részivevol toborzasdnak, bevilaszidsanak, kizarasanak rendszere

Mivel klinikénkon valosul meg a dilatativ cardiomyopathidban szenvedé betegek rendszerss
Q_ondoz I\hm\anl\ bduzam agabol valasztjuk ki dket. Bevalasztasi kritérium a lcorabhi
g . sinus ritmus. (pitvarfibrillatié esetén a dobutamis
mhclékes echocardiogmphya kontraindikeﬂt). Pacemaker. ICD kordbbi betltetése szintén
kontraindikalt mivel MR vizsgalat nem végezhett. Amennyiben a beteg klinikai allapota nem:
engedi meg a vizsgalatok elv ékz ését. illetve a beteg szamdra kedvezétlen kovetkezményekkel
jara. ilyen esetben természetesen nem vonhatjuk be a vizsgalatba.
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4, A kutatdsba bevonni kivant résztvevdk szdma (8sszesen és kutatohelyenként), neme,
tlethora

A vizsgalatba Gsszesen  50-80 beteget szeretnénk bevonni. A pdciens neme nem kritérium.
Fletkort tekintetében. a 18 életéy feletii betegeket szeretnénk bevonni. Kutatohelyenkeént
azonos hcu}tcl kertilnek vizsgalatra. hiszen abban az esetben ha valamelyik vizsgalat
(terheléses echocardiographia, sziv MR) kontraindikalt a beteg nem keril bevonasra.

5. A kutatds modszerei

Klinikai felmérés: anamnézis. fizikdlis vizsgalat, gyogyszerek. laborok.

Dobutamin terheléses echocardiographia.
Sziv MR vizsgalat.

Utankdvetés. mely a késdbbiekben a klinikai felmérést és nyugalmi szivultrahangos
vizsgalatot jelenti.

6 A kedvezitlen eseménvek és a stlyos nemkivinatos események lehetésége, a
ekiivetkezésiili esetén a kivetendd eljarasok

Kedverdtlen eseménvek bekovetkezésének esélye vizsgalataink alatt alacsony. Dobutamin
terheléses %ho«:mfdiographia alatt  kialakult ritmuszavar jelenthet veszélyt, de erme
megfeleléen lel vzuvunk késziilve (készenléti kocsi, defibrillator. intenziv osztdlyos hattér).
Svamos irodalmi adat dmasztja ala biztonsdgossagat. valamint klinikénkon napi rutin szin{jén
cgzett terheléses  echocardiographia (évi kb, 1200 vizsgalat) biztonsagos eljarasnak
tekinthetd.

7. A résztvevok személves és egészségiigyi adatainak kezelésével kapesolatos
intézkedések (az 1992, évi LXIIL torvény alapjan)

8. A kutatds sordan nyert adatok statisztikai feldolgozasdnak modszere

Adatgytjiést kovetden statisztikal elemzéseket végziink. a valtozok tipusanak.

eloszlasdnak megteleld statisztikai probat alkalmazva. Szdmitdsainkhoz — az SPS5
aktudlis verzidjat hasznaljuk fel szoftverként.
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Nrvilatkozom. 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 veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki. korldtozds nélkiil megismerheti.
Tudomasul veszem. hogy jovahagyas utén az RKEB a kozérdelt adatokat a honlapjan kozzé
teheti.

Szeoed. 2012, februar 15.

Prof. Dr. Forster-Famas




