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PROTOKOLL

1. Bevezetés

Az Akut Szivelégtelenség Regiszter kialakitasanak célja a kardidlis diszfunkciod
kovetkeztében kialakuld akut szivelégtelenségben szenvedd betegek klinikai jellemzdinek, a
elemzése. Elsdsorban kelet- és kozép-eurdpai centrumok csatlakozasat varjuk, mindamellett

szivesen fogadjuk mas régiok intézményeit is.

2. Etikai kérdések

Az akut szivelégtelenségben szenvedd betegek adatainak nyilvantartasa céljabol 1étrehozott
Akut Szivelégtelenség Regiszter 2017-ben kapta meg az etikai engedélyt (TUKEB-47154-
3/2017/EKU). A betegek bevonasa kizarolag irasos hozzajarulasukkal torténhet.

3. Célkitiizés:
o akut szivelégtelenség miatt korhazi felvételre keriild betegek adatainak prospektiv
gyljtése;

e egylittmlikddo kutatasi halozat kiépitése Kozép- és Kelet-Europaban.

4. A részvétel folyamata
A betegek bevonasa egészségiigyi centrumokban orvosok altal torténik.
Egészségiigyi centrumok csatlakozasa:
e A tanulmanyban vald részvétel nyitott minden, értékelhetd és pontos klinikai adat
biztositasara képes centrum szamara.

e Az alairt csatlakozasi nyilatkozatot el kell kiildeni az info@tm-centre.org e-mail cimre

Betegek bevonasa:
e A kutatas céljardl, valamint a betegnek és a tijékoztatd orvosnak ald kell irnia a
Betegtajékoztatod és Betegbeleegyez6 nyilatkozatot.
o
5. Mit gyitijtiink?
Klinikai adatok:

e abetegek epidemiologiai jellemz6i
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az akut szivelégtelenség tipusa (szivelégtelenség csokkent bal kamrai ejekcids
frakcioval (HFrEF), kozepes mértékben csokkent bal kamrai ejekcios frakcioval
(HFmrEF) és megdrzott bal kamrai ejekcids frakcioval (HFpEF)

az akut szivelégtelenség etiologidja

a betegek NYHA stadiuma

kisérobetegségek

az akut szivelégtelenség diagndzisahoz felhasznéalt modszerek

klinikai, laboratériumi, EKG, echokardiografias paraméterek

kezelések

a betegek korhazi kezelésének ideje

a beteg funkcionalis kapacitasanak felmérése (6 perces séta teszt (6MWT))

az az akut szivelégtelenség életmindségre kifejtett hatasa (Kansas City, EQ-5D-5L és
SF-36v2 kérddivek)

beteg utan kdvetés idoszakaban bekovetkezd

— szivelégtelenség miatti korhazi vagy ambulans kezelés

— kardiovaszkularis és nem kardiovaszkularis okbol bekdvetkezd haldlozas

— szivtranszplantacid/bal kamrai keringéstamogat6 eszkoz betiltetés

6. A mintdakhoz és klinikai adatokhoz valé hozzaférés szabalyozasa

6.1. Ki férhet hozza a klinikai adatokhoz?

A Regiszterrel aktivan kozremiikodo vagy egyiittmiikodo kutatok. A klinikai adatok

hasznalata dijmentes, és kizarolag kutatdsi célokra hasznalhatok. A klinikai adatokhoz

vald hozzaférés kérelem beadasat kovetden torténik.

6.2. A mintak és klinikai adatok hasznalatanak kérvényezése

Elsédleges a kutatasvezetd szamara kiildott érdekl6dd e-mail, melyben a kérelmezd
roviden jellemzi a szamara sziikséges klinikai adatokat, amelybdl ellendrizhetd, hogy
az adott klinikai adatok rendelkezésre allnak-e, illetve hasznaltak-e O6ket korabban

ugyanezen kutatasi célzattal.
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Kutatasvezeto:

Dr. Borbély Attila, egyetemi docens

DEKK Kardioldgiai és Szivsebészeti Klinika
4032 Debrecen, Moricz Zsigmond krt. 22.
E-mail: borbelya@med.unideb.hu

7. Pulikaciok

A vizsgalat eredményeinek bemutatdsa hazai és kiilfoldi kongresszusokon, illetve hazai és
nemzetk6zi szakmai folyoiratokban a vizsgalatvezetd eldzetes jovahagyasa utan torténik. A
kozlemények szerzdi a vizsgalat megtervezésében, az adatrogzitésben, az adatelemzésben,

illetve az eredmények értelmezésében szerepet jatszo kutatok koziil keriilnek ki.
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