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QUTER: ,A QT-variabilitas és kardiovaszkularis autonom neuropathia
megfigyelése diabéteszben”- regiszter

Részletes vizsgalati terv
A vizsgalat célja

Az adatgydijtés révén nyert adatbazis segitségével meghatarozni kivdnjuk a diabéteszes
betegségcsoportokban a betegek utan koévetési id6 alatt bekdvetkez6 tovabbi eseményeit (mortalitdsi és
morbiditasi tényez&k), epidemioldgiai jellemzéit (kor, nem, testsuly, testmagassag, stb.), klinikai (kiilénos
tekintettel a gydgyszerszedésre), laboratdriumi, a fenti EKG-adatok paramétereiben, a szamitott autondm
score-ban a megfigyelhetd valtozasait. A vizsgalat soran nyert adatok alapul szolgadlhatnak a betegek
jelenleg hasznalt gydgyszeres és eszkdz0s kezelési eljarasok optimalizalasahoz, valamint jov6beli kezelési
stratégiak kidolgozdsahoz.

A vizsgalat mddszertana, megszervezése, az alkalmazott beavatkozasok ismertetése:

A vizsgalat prospektiv jellegli a betegek és az egészséges személyek folyamatos bevalasztasaval. A vizsgalat
el6tt megtorténik a magyar nyelv(, orvosi szakkifejezésekt6l mentes részletes betegtajékoztatas, majd ezt
kovetSen a beleegyezs nyilatkozat aldirdsa.

I. Altaldnos adatok rogzitése:

a) Személyes adatok (titkositasra keriilnek)

b) Anamnesis felvétele, a felvételi lap kitoltése

) Testmagassag (cm), testtomeg (kg), testtomeg index (BMI, Body Mass Index) meghatarozasa

d) Derékkorfogat (cm), csipékorfogat (cm), derék-csipé méretarany meghatarozasa (WHR, waist-to-
hip ratio, cm)

e) Vérnyomasmérés Riva Rocci (RR) szerint (Hgmm): 10 perces fekvé testhelyzet(l pihenét kévetSen

a jobb felkari artéria brachialison, fekvé testhelyzetben mérjik a nyugalmi vérnyomas értékeket, elkerilve a
,fehér kopeny hipertdnia” jelenségét.

f) Pulzusszam: bal artéria radialison Ul6 helyzetben, mérsékelt intenzitasu ,bemelegit6” edzést kbvetGen a
restitucio soran 2 alkalommal — 5 perces kiilonbséggel — tapintassal tajékozodunk a nyugalmi értékekrdl,
elkerilve a ,fehér kopeny hipertdnia” jelenségét. A 2 mérés atlaga jellemzi az adott egyén nyugalmi
pulzusszamat. Tajékozédunk a pulzusszamrdl, min&ségérdl és a szivmikodés ritmusardl.

Il. 12-elvezetéses nyugalmi EKG vizsgalat

Minden bevélogatott alanyrdél 10 perc id6tartamu, 12 elvezetéses testfelszini EKG-jelet regisztralunk egy
EKG regisztralé és jelfeldolgozd rendszeren (Haemosys, Experimetria Kft, Budapest) keresztiil, szamitégépbe
taplaljuk a kapott adatokat és analdg-digitalis konverziét kovetéen off-line médon elemezziik azokat. Mivel
a szivfrekvencia befolyasolja a QT szakasz hosszat, megvizsgaljuk az RR és QT szakaszok kozotti
Osszefliggést. Minden szivben a nyugalmi, szermentes EKG felvételen az egymds utan mért 40-40 QT és RR
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szakasz Osszefliggését vizsgaljuk a diabetoldgiai munkacsoportunk altal hasznalt metodikat kbvetve. Ennek
értéke férfiaknal < 0,42s, n6knél < 0,45s. Az egymast kdvet6 40 EKG ciklusban mért EKG szakaszokbol
matematikai képletek segitségével kiszamoljuk az egyes EKG szakaszok Uitésrél-itésre torténd variabilitasat
a korabbi munkankban hasznalt képletek alapjan (10.). A fentieken kivil a szivfrekvencia valtozékonysag
id6tartomany - és frekvenciatartomany analizisét is elvégezziik.

lll. Az autonom idegrendszeri funcié mérése Ewing-féle kardiovaszkularis reflextesztek

Az autonom idegrendszeri m(ikodés jellemzésének legegyszerlibb mddja a standardizalt és jol
reprodukalhaté Ewing-féle cardiovascularis reflextesztek elvégzése. A vizsgalatot képzett orvos végzi a
Cardiosys diagnosztikus eszkozt és a Cardiosys-A01 softwaret (MDE Heidelberg GMBH, Heidelberg,
Germany) magaban foglalé komputerizalt mérérendszer segitségével. A vizsgalat a reflextesztek soran
folyamatosan rogzitett EKG és vérnyomas értékek elemzésén alapul. A vizsgald rendszer alkalmas
reflextesztek automatikus kiérékelésére. A rendszer altal haszndlt Ewing-féle tesztek a kovetkezék: 1) mély
be- és kilégzésre létrejovas szivfrekvencia valasz, 2) a Valsalva manéver soran kialakuld szivfrekvencia valasz,
30:15 hanyados: a feldllast kdvet6en jelentkezs szivfrekvencia valasz, 4) a feldllasra bekovetkez6
orthostaticus vérnyomasesés, valamint 5) a handgrip teszt: a tartds kézizom feszilés kapcsan bekdvetkez6
diastolés vérnyomds emelkedés. A tesztek elsé csoportja (1, 2, 3) f6ként a parasysmpathicus idegrendszeri
funkcié, mig a tobbi (4, 5) elsésorban a sympathicus idegrendszeri mikddést jellemzi. A felsorolt 6t teszt
elvégzése koriilbeliil 25 percet vesz igénybe.

IV. Vérmintavétel

A betegektdl a betegtajékoztatast illetve a beleegyez6 nyilatkozat alairasat kovetéen 1 db 5 ml-es citratos, 1
db max. 10 ml nativ, valamint 1 db 2.5 ml PAXgene® Blood RNA Tube vérvételi cs6be torténik vérminta
levétel. A vértmintak a SZTE AOK az SZTE . sz. belgydgyaszati Klinika Biobankban keriilnek tarolasra késébbi
genetikai vizsgalat elvégzése céljabdl. A mintavételtél vald elzarkdzas esetén is lehetdség van részt venni a
vizsgalat pusztan adatgydjtéssel jard részében (nem kizarasi kritérium).

Mik a vizsgalati alanyok bevonasi és kizarasi kritériumai?

Minden szénhidratanyagcsere-zavarral rendelkezé vagy nem rendelkezd (kontrollként tarsithatosag miatt)
beteg bevondsat tervezziik 18 éves életkortdl nemtdl fliggetlendil.

Bevonasi kritérium:
18. életév betdltése, akinél kizarasi kritérium nem all fenn

Kizarasi kritérium:

1) A beteg (vagy torvényes képviselGje) elutasitja a tanulmdanyban valé részvételt vagy nem ad
irdsos beleegyezést a tanulmanyba valé tervezett bevonaskor

2) Kezel6orvos elutasitja a beteg bevalasztasat (pl. a beteg protokoll szerinti kovetése
kétséges, stb.)



