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A Kkutatasi terv kozérdekii adatainak kivonata

, e r s r s 2
beavatkozassal jaro vizsgilatok' szamara

A Kkitoltott nyomtatvany adatait az etikai véleményt adé Regionalis Kutatasetikai
Bizottsagnak korlatozas nélkiil hozzaférhetévé kell tennie barki szdmdra.

A kutatas-fejlesztési tevékenység soran 18trejové szellemi javakat Magyarorszédgon tobb torvény is
védi.> Ugyanakkor a Helsinki Nyilatkozat 16. pontja, az Ovideoi Egyezményt hatdlyba 1éptetd
2002. évi VL. torvény, és az orvosi kutatdsok végzésérél szo6ldé miniszteri rendelet az emberen
végzett orvosi kutatasok etikus folytatasa érdekében megkdovetelik az etikai bizottsdgoktoél, hogy a
kozvéleményt tajékoztassdk az 4ltaluk véleményezett kutatdsok fontosabb adatairél. A
kozvélemény tdjékoztatdsdnak célja: az etikai bizottsdg munkdjanak nyilvanossaga, a kutatisok
alanyai alapvetd emberi jogainak biztositasa.

A 2007. TII. 10-t6] hatdlyos 1/2007. (I. 24.) EiM rendelettel modositott 23/2002. (V. 9.) EuM
rendelet szerint az alabb felsorolt, a kutatasi tervben megtalilhato adatok kozérdekl adatok,
amelyeket barki korldtozas nélkiil megismerhet. Kérjitk, hogy a szellemi alkotdsok oltalmanak
védelmét is szem elétt tartva, a nem nyilvanos kutatdsi terv alapjan toltsék ki ezt a tdblazatot. A
kézvélemény és az alanyok tisztességes, lényegre tord tdjékoztatdsat tartsa elsodleges
szempontnak. A kutatési terv szakmai-etikai jovdhagyasa utan, az etikai bizottsag a sajat honlapjan
minden érdekl6dé szdmara kozzé teheti az itt megadott kozérdekl adatokat. Szakmai vagy
szolgdlati titoknak mindésiild, illetve a kutatds érdekeit veszélyezteté adatot ne kozoljon!

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

A bifurkécids coronaria-stentek appoziciojanak vizsgélata optikai koherencia
tomografias vizsgalattal.

A kérelem iktatasi szama: /[('l 5 RO

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Thury Attila PhD, egyetemi adjunktus,
Invaziv Kardiologiai Részleg, II. sz. Belgydgyaszati Klinika és Kardioldgiai Kézpont

1. A kutatas célja, indokoltsaga és varhat6 eredményének osszefoglalasa

A tervezett kutatds a percutan coronara intervencié (PCI) manapsag is specidlis
teriiletét, a bifurkacidkban végzett stent (fémbdl késziilt érprotézis) implantaciot vizsgalja.
Ezen intervencidk gyakorlati sikeressége mar kivalo napjainkban, de a stentek
épitdelemeinek (strut-ok) egyes részei az érfal belsé feliiletéhez (intima) sokszor nem
megfelelden érintkeznek. Ez a jelenség az esetek kevés, de nem elenyész6 részében

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

g.) beavatkozdssal jaro vizsgdlat (interventional trial): fizikai beavatkozdssal jaré orvostudoményi kutatas €s
minden olyan beavatkozassal jaré kutatas, amely a vizsgélati alany lelki egészségére nézve kockazattal jar

? Ez a nyomtatvany a 23/2002. (V. 9.) szamt EiM rendelet 8. § (3) és (4) bekezdéseinek 2008. szeptember 1-jén
hatalyos szovege alapjan késziilt.

* A talalméanyok szabadalmi oltalméré] sz616 1995. évi XXXIIL. térvény, a szerzéi jogrol szolé 1999. évi
LXXVI. tdrvény.



hosszttavon stent-thrombosishoz, kévetkezményes myocardialis infarctushoz vezethet. A
bifurkacids stent-implantacié utén e proceduralis jelenség (in. malappositio) gyakrabban
fordul el6, mint mas PCI esetében, ezért e betegek esetében megelézése kulcsfontossagli a
klinikai eredményesség tekintetében.

A malappositio vizsgalata az utobbi években az un. optikai koherencia vizsgélattal
(OCT) lehet6vé valt, egyre szaporodd irodalmi adat tdimasztja ezt ald, kovetéses
vizsgalatok eredményei alapjan klinikai jelentdsége is bizonyitott. Az OCT vizsgalat
klinikdnkon mar 3 éve elérhet6 rutinszeriien, elvégzése a beteg szamara tobblet-
kockazatot nem jelent. Mikrométeres felbontasanak és kiilonlegesen magas
mintavételezési frekvencidjanak kszénhetden 0,2 mm-es szeletenként az egyes strut-ok
malapposti6ja pontosan lemérhetd, kimagaslé szenzitivitdsa miatt az ilyen jellegli
vizsgélatokban 20-30 beteg analizise megfelel statisztikai erével tisztazza a kérdést.
Jelen kutatasi vizsgalatunkban 1 ismételt OCT-t kell elvégezni a procedira utani 1 orat
kovetden, mely lényegében csak extra 15-20 ml kontrasztanyag alkalmazast involval.
Ezzel azt szeretnénk tisztazni (amely irdnyd vizsgalatok még nem torténtek), hogy a stent
melyik része mutat(hat) végeredményben post-procediralis malappositiét. Ugyanis az
érfal bizonyos esetekben (lokalizaciotol fiiggden parcidlisan) elasztikus képessége révén
mar révidtavon kompenzalhatja a stentek bifurkacios implantacidja soran mutatott acut
diameter-csokkenését. A kutatas els6dleges célja a kézvetlen stent-implantatio utani ill. 1
oraval utana végzett vizsgalat soran talalt malappositio kvantitativ analizise. Masodlagos
cél az érfal (stent-strut) malappositt mutatd lokalizacidinak azonositésa, illetve a jelenség
bekovetkeztének az érfal tulajdonsagai (meszesedés, diameter, stb.) fliggvényében vald
vizsgalata.

2. A kutatas tudomanyos megalapozottsagat, indokoltsagat megalapozo irodalmi
hivatkozisok megjeldlése (elegend6 a kutatas irdnyét jelz6 néhany irodalmi hivatkozas)

A kutatas hatterét, indokoltsaganak részleteit, irodalmi hivatkozasokkal az angol nyelvii
protokoll tartalmazza. A bifurkacios PCI és esetleges stent-thrombosis témakorében az
érvényben 1évé magyar vezérfonalakra illetve az ezeket is tartalmazd szakkonyvre
utalunk: Kardioldgia, Alapok €s irdnyelvek, Medicina Kényvkiado, 2010.

Az OCT vizsgalat és stent malappositio témakdrében Gjonnan megjelent 6sszefoglalo
kézleményre hivatkozunk (Stent evaluation with optical coherence tomography. Lee SY,
Hong MK. Yonsei Med J. 2013 Sep 1;54(5):1075-83.). A bifurkacid kozvetlen stent-
malappositio OCT-vel valo vizsgalatarol specifikusan pedig Viceconte N et al. (Catheter
Cardiovasc Interv. 2013 Feb;81(3):519-28.) kozleményét emeljik ki.

3. A résztvevok toborzasanak, bevalasztasanak, kizarasanak rendszere

A részleglinkon elektiv bifurkaciés PCl-ra keriil6 betegeket, a megfeleld klinikai és
angiografias tényezok alapjan, elozetes részletes szébeli €s irasbeli tajékoztatast kdvetden
fogjuk kivalasztani. Részletes bevonasi illetve kizarasi kritériumokat a csatolt angol
nyelvii protokoll tartalmazza.

4. A kutatisba bevonni kivant résztvevok szama (6sszesen és kutatéhelyenként), neme,
életkora

A Szegedi Tudomanyegyetem Invaziv Kardiologiai Részlegén 30 beteg bevonasat



tervezzik 2014. marciusaig. Eletkor, nem szerinti kizaras a vizsgalatbol nem lesz.

5. A kutatas moédszerei

Obszervacios, monocentrikus vizsgalat (1. angol nyelvii protokoll-6sszefoglalo).

6. A kedvezétlen események és a silyos nemkivanatos események lehetdsége, a
bekovetkezésiik esetén a kovetendd eljarasok

A standard, rutin PCI soran illetve uténi, az Invaziv Kardiologiai Részlegen végzett
megfigyelés illetve sz6védmény-ellatas lesz. A vizsgalatbol kovetkez6 addicionalis
sz6v6dmény alig véarhato, a vizsgalat extra kontraszt-anyag adasat involvélja, de a
csokkent vesefunkcidju betegeket elézetesen kizarjuk. A betegek megfeleld hidraltsagi
allapotardl gondoskodunk.

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

A betegek anonimizaltan keriilnek az adatbazisba, melyhez valé hozzaférése csak a
kutatasban résztvevé orvosoknak lesz.

8. A kutatas soran nyert adatok statisztikai feldolgozasanak médszere

Standard statisztikai modszerekkel a Dr. Thury Attila és Dr. Hajtman Laszl6 fogja
végezni.

Nyilatkozom, hogy a fenti adatok nem sértik a kutatasnak a szellemi alkotasok védelmére
vonatkozé érdekeit és nem tartalmaznak szakmai- vagy szolgdalati titkot, illetve a kutatas
érdekeit veszélyeztetd adatot. A fenti adatokat barki, korlatozas nélkiill megismerheti.
Tudomasul veszem, hogy jovahagyas utan az RKEB a kozérdekii adatokat a honlapjan kézzé
teheti.

Szeged, 2013. szeptember 12.
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