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RAFFLE (Registry for Atrial Fibrillation and FLutter patiEnts):
Pitvarfibrillacio és —flutter regiszter

Prospektiv adatgylijtés a pitvarfibrillacié és flutter etioldgiajardl, klinikai jellemzdirdl és
kimenetelérdl

Vizsgalati protokoll

Vizsgalat felépitése: beavatkozassal nem jard, multicentrikus, prospektiv, obszervacios
vizsgalat

Protokoll datum: 2018.10.11.

Verzio: 1.0

A vizsgalat vezetdje:

Prof Dr. Hegyi Péter egyetemi tanar

Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, Transzlaciés Medicina Tanszék
7624 Pécs, Szigeti ut 12.

Telefon: 72/536-246 Fax: 72/536-247

E-mail: hegyi.peter@pte.hu

Dr. Kenyeres Péter egyetemi adjunktus

Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, I. sz. Belgyogyaszati Klinika
7624 Pécs, Ifjusag ut 13.

Telefon: 72/536-000 /32638 Fax: 72/536-148

E-mail: kenyeres.peter@pte.hu

Centrumvezetok:

1. Dr. Kenyeres Péter, egyetemi adjunktus
Pécsi Tudomanyegyetem, Klinikai Kozpont, I. sz. Belgydgyaszati Klinika
E-mail: kenyeres.peter@pte.hu
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2. Dr. Borbély Attila, egyetemi adjunktus
Debreceni Egyetem, Klinikai Kozpont, Kardioldgiai Intézet, Kardioldgiai és
Szivsebészeti Klinika
E-mail: borbelya@med.unideb.hu

3. Dr. Farkas Attila, egyetemi adjunktus
Szegedi Tudomanyegyetem, II. sz. Belgyogyaszati Klinika ¢és Kardioldgiai Kézpont
E-mail: farkas.attila@med.u-szeged.hu

Titoktartasi nyilatkozat

Ez a dokumentum olyan bizalmas informaciokat tartalmaz, melyek a vizsgalatvezetdk,
szabalyoz6 hatosagok, helyi és orszagos etikai bizottsag tagjain kiviil masok eldtt nem
felfedhetd.

Hattér

A pitvarfibrillatio (PF) a leggyakoribb klinikailag jelentds szivritmuszavar. A teljes populacid
1-2%-at érinti, gyakrabban jelentkezik iddsebb életkorban (60-70 éves korcsoprotban az
el6fordulasa 4%, 80 év felett 14%), bizonyos kardiovaszkularis rizik6faktorok esetén, meglévo
szivbetegség, pangasos szivelégtelenség esetén. Becslések szerint a kovetkezd 50 évben a
népesség oregedésével a prevalencia megduplazodasa véarhato.

Bér a PF altalaban jol kezelhetd és toleralhatd, bizonyithatéan emelkedett morbiditassal és
mortalitassal jar, és sulyos szovodményekhez vezethet, mint stroke, szivelégtelenség, rossz
¢letmindség.

A PF kezelése az elmult évtizedekben jelentds mértékben fejlodott, uj gyogyszeres és nem
gyogyszeres kezelési modok jelentek meg illetve keriiltek atértékelésre a ritmus- és
frekvenciakontroll illetve a stroke rizikd csokkentése terén. Az Eurdpai Kardiologusok
Tarsasaga 0j bizonyitékokon alapul6 iranyelveket fektetett le. Bar az irdnyelvek kovetése javitja
a kimenetelt, bizonyos esetekben ezekek nehezen, vagy nem kovethetok, ezekre nincs
megfeleld evidencia. A gyakorl6 orvosok is eltéré mértékben kovetik az irdnyelveket.

A demografiai koriilmények, rizikofaktorok €s terapias lehetdségek valtozasaval a betegség
eléfordulasarol, lefolyasarol és kovetkezményeirdl szol6 informacioinkat is ujra kell értékelni,
mely Gjabb széleskorti adatgytijtést igényel. Uj regiszterek 1étrehozasaval nem csak a betegség
sulyarol szerezhetilink Gjabb informacidt, hanem az 0j modszerek alkalmazasarol, az iranyelvek
kovetésének mértékérdl és az ezeket hatraltatd tényezdkrdl is. Mivel az orvosi és anyagi
lehetdségek orszdgonként jelentOsen eltérdek, nemzeti regiszter létrehozasara van sziikség,
hogy megitéljiik a PF kezelésének helyi sajatossagait.

A pitvari flutter — bar elektrofizioldgiai szempontbdl eltéré mechanizmust szivritmuszavar —
kezelés és kovetkezmények szempontjabdl nagyon hasonlit a pitvarfibrrillaciora, a kettot
altalaban az irdnyelvek is egyiitt targyaljak. E megfontolasbol a regiszterbe a pitvari flutterrél
is adatot gytjtiink.
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A vizsgalat célja

A nyert adatok segitségével kivanunk képet formalni a betegséget befolydsold jellemzokrol
(demografiai adatok, rizikofaktorok, tarsbetegségek), lefolyasardl, a diagnosztikus és kezelési
stratégiak alkalmazasat és az irdnyelvek kovetését befolyasold tényezokrodl, a betegséghez
illetve a kezeléshez kothetd szovodményekrdl.

A vizsgélat soran nyert adatok alapul szolgalhatnak a PF aktudlis ellatdsi helyzetének
felméréséhez, a korképben jelenleg hasznalt gyogyszeres és eszkdzos kezelési eljardsok
optimalizalasdhoz, valamint jovébeli kezelési stratégiadk kidolgozasahoz.

A vizsgalat modszertana, megszervezése

A centrumok kardiologiai fekvébeteg osztalyain és szakambulancidin kezelt dokumentéltan
pitvarfibrillacidoval vagy flutterrel bird beteget vonunk be az adatgyiijtésbe a beleegyezd
nyilatkozat alairasat kovetden. A betegek kivizsgalasa és ellatdsa minden esetben a kezel6orvos
dontése alapjan torténik. A rutin vérvételekhez kapcsoltan mintavétel torténik biobank
létrehozasa céljabol*, ezen feliil a beteg vizsgalatban valo részvétele miatt kiegészitd ellatasra,
specialis diagnosztikai/terapias beavatkozasra nem keriil sor.

A regiszterben adatot gyujtink a demografiai jellemzokrol, tarsbetegségekrol,
rizikofaktorokrol, panaszokrol, korlefolydsrol, a terapids stratégidrdl és dontéshozasrdl, a
terapia hatékonysagarol, a betegség €s kezelés szovédményeirdl és a kimenetelrol.

Az indexeseményt kovetden 3 éves utankovetés soran rogzitiink adatokat, ez tervezetten az
utankovetés 6, 12, 24 ¢és 36. honapjanal torténik. A gydgyszerszedés, véralvadasgatlo kezelés
valtozasairdl a betegek naplot vezetnek.

* A vizsgalati alanyoktdl biobanki tarolasra vérminta gyiijtése torténik. A vérvételt a szakorvosi
javaslatra diagnosztikai okokbol torténd vérvételhez idozitjiik, igy az a beteg szdmara az Gjabb
vénapunkcioval, plusz fajdalommal nem jar. A mintakbol specidlis biokémia vizsgalatok és
genetikai vizsgalatok végzése torténik. A genetikai vizsgélatra vald vérvétel minden esetben a
hatalyos torvényi szabalyozasnak megfeleléen torténne. A beteg a genetikai vizsgalatokhoz
kiilon kialakitott betegtajékoztatd és betegbeleegyezd nyilatkozat aldirasaval jarul hozza.

Adatkezelés

Az adatok rogzitése egy specialisan erre a célra kifejlesztett, internet alapu adatbazisban
torténik. Az adatbazishoz vald hozzaférés és adatrogzités kizardlag felhatalmazott személyek
altal, egyedi felhasznalonévvel és jelszoval torténik. A regiszter (angol nyelvil) strukturajat a
melléklet tartalmazza.

A vizsgalonak minden esetben torekednie kell a betegadatok bizalmas kezelésére. A beteg
dokumentumokat a hatalyos adatvédelmi eldirasoknak megfelelden a vizsgélat helyszinén
zéarhat6 szekrényben legalabb 5 évig meg kell 6rizni.
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Bevalasztasi és kizarasi kritériumok

Bevalasztési kritériumok:

- 18 év feletti betegek, akiknél EKG modszerrel valaha pitvarfibrillatiot vagy — fluttert
dokumentaltak.

- irésos beleegyezés a vizsgalatba (a beteg vagy feliigyeld részérdl)

Kizarasi kritériumok

- beleegyezés megtagadasa

- avizsgal¢ altal feltart barmely egyéb ok, amely miatt a beteg vizsgalatban val6 részvétele
nem javasolt

A vizsgalat tervezett mérete és idétartama

A kutatas tervezett kezdete: 2018.11.10.

Centrumonként 200 (6sszesen 600) beteg bevondsat tervezziik, mely varhatéan egy-masfél év
alatt torténik meg. Az indexeseményt kovetden a betegek 3 éves utankovetését végezzik.

A kutatas tervezett vége: 2022.10.31.

A vizsgalat és a betegkdvetés leallitdsa az alabbi esetekben torténhet meg:
- barmely személyi és targyi feltétel hidnya esetén

- ha a beteg a regiszterben valo részvételi szandékat visszavonja,

- a vizsgalat eredménye barmely ok miatt nem értékelhetd

- barmely, a vizsgalo altal feltart egyéb ok.

Varhat6 eredmények

A vizsgéalat sordan nyert adatok alapul szolgalhatnak a PF aktudlis ellatasi helyzetének
felméréséhez, a korképben jelenleg hasznalt gyogyszeres és eszkozos kezelési eljarasok
optimalizalasdhoz, valamint jovébeli kezelési stratégiak kidolgozasahoz.

Beteginformacio és a betegbeleegyez6 nyilatkozat

A beteg informaciot és a beleegyezd nyilatkozatot a Betegtdjékoztatod ¢s a Betegbeleegyez6
nyilatkozat tartalmazza. A vizsgalatot végzo orvos feleldssége, hogy megfelelden tdjékoztassa
a beteget a vizsgalat céljairdl, a varhatdo elonyokrol és az esetleges kockazatokrol. A
tdjékoztatast adonak irdsban kell nyilatkoznia arrdl, hogy a betegnek minden relevans
informaciot atadott, sajat kezi alairdsaval és datumozassal kell rdgziteni a tajékoztatas tényét.
A betegnek (vagy torvényes képvisel6jének) sajat kezli alairasaval és datumozassal kell
beleegyeznie a vizsgalatban valo részvételbe. Az eredeti aldirt dokumentumokat meg kell
Orizni, azokbol egy masolatot a betegnek at kell adni.
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A vizsgalatban valo részvétel elonyei és kockazatai

A vizsgalatba vont betegek rendszeres kardiologiai gondozasban részesiilnek, azonban
kozvetlen elénnyel a betegek szdmara a vizsgalatban valo részvétel nem jar. A vizsgalatban a
rutin diagnosztikai vagy terapias eljarasokon tal beavatkozast nem terveziink, igy vizsgalatban
valo részvételnek kockdzata nincs.

Fiiggetlen Etikai Bizottsag

A vizsgalati protokoll, a javasolt Betegtdjékoztatd és Betegbeleegyezd nyilatkozat az Etikai
Bizottsag eldzetes irdsbeli jovahagyasahoz kotott. Mindezek hidnyaban a vizsgalat nem
kezdddhet el.

Statisztikai analizis

Az Osszegyljtott adatok elemzésére epidemiologiai modszereket alkalmazunk. A folyamatos
valtozokat atlag£SD formaban fejezziik ki. Két vagy tobb normalis eloszlast mutatd valtozé
kozotti kiilonbséget kétmintas t-probaval, a kozottiik 1évd korrelacidkat linedris regresszios
analizissel vizsgaljuk. A tobb kategorikus valtozd csoportokban meglévo kiilonbségeit
variancia-analizissel értékeljiik. A 0,05-nél kisebb p értéket tekintjiik statisztikailag
szignifikansnak. Két hasonlé modszer kozotti egyezést regresszios analizisen til Bland-Altman
analizissel vizsgaljuk.

Publikacios elvek

A vizsgalat eredményeinek bemutatdsa hazai és kiilfoldi kongresszusokon, illetve hazai és
nemzetkdzi szakmai folyoiratokban a vizsgalatvezetd el6zetes jovahagyéasa utdn torténik. A
kozlemények szerzOi a vizsgalat megtervezésében, az adatrogzitésben, az adatelemzésben,
illetve az eredmények értelmezésében szerepet jatszo kutatok koziil kertilnek ki.

A vizsgalat anyagi fedezetének forrasa

A betegek vizsgélata a klinikai fekvd- €s jarobeteg ellatas keretein beliil torténik, résziikrol
jarulékos koltségek nem meriilnek fel. A vizsgélatvezetd és a vizsgélatban kozremitkodok
feladataikat a GINOP 2.3.2- STAY ALIVE elnevezésii palyazatbol torténd részfinanszirozas
mellett valdsitjak meg.
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