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2. Bevezetés:

A pitvarfibrillacié az egyik leggyakoribb ritmuszavar. A pitvarfibrillacié atlagos prevalencidja 0,4-1%
kozott van, de az életkor el6rehaladtdval, a betegség gyakorisaga fokozddik. 65 év feletti betegek
esetében 3-5%-ra, 80 évnél idésebb betegek esetén mar tébb mint 10%-ra tehet6 a pitvarfibrillalo
betegek aranya. Az olyan 50 évnél fiatalabb betegek esetében akinek nincs strukturalis
szivbetegséglk, az ugynevezett lone pitvarfibrillacié gyakorisdga a kiilonb6z6 felmérések adatai
szerint nagymértékben valtozik (2-30% kozott).

A pitvarfibrillacié tinetei ugyancsak igen valtozékonyak. Az Olmsted regiszter adatai szerint a
betegek 18%-a emlitett palpitacids, tehdt a ritmuszavarra jellemz6 tlineteket. 35%-ban atipusos
tlneteket regisztraltak, 23%-ban azonban a beteg teljesen tlinetmentes volt. A ritmuszavar
tlinetmentességébdl kovetkez6en el6fordul, hogy a stroke, vagy egyéb thromboembolids
szovédmény a pitvarfibrillacié elsé tlinete. Framingham HeartStudyadatai szerint a 40 éves
utankovetési id6ben fellépé 656 stroke-bdl, 115 hatterében allt kordbban nem diagnosztizalt
pitvarfibrillacio.

A pitvarfibrilldacié kiilonb6z6 formdi (paroxysmalis, perzisztens, permanens) a ritmuszavar
tartossagatdl fuggetlenil magasabb mortalitdssal és morbiditdssal jarnak. Figyelembe véve a tartds
egészségkarosodast, a munkabdl vald kiesést, valamint a koérhazi dpolds és gyodgyszeres terdpia
koltségeit, a pitvarfibrillacio igen jelent6s kiadast jelent az egészségligyi ellaté rendszer szamara. A
szov6édmények megel&zésének sine qua non feltétele a megfelel§, rizikd stratifikdciéd alapjan
bedllitott antikoagulans terdpia, amelyek hatékonysdgat nemzetkdzi randomizdlt vizsgalatok is
igazoltak.

A fentiek alapjan fontos, hogy képet kapjunk az atlagos magyar populaciéban a pitvarfibrillacié
gyakorisagard|, illetve a pitvarfibrilldlé betegek esetében alkalmazott terdpiardl, kilonos tekintettel
az alkalmazott antikoagulacios kezelésre.



3. Avizsgdlat célja:

a. A vizsgalat célja, hogy a kivalasztott hdaziorvosi praxisokhoz tartozd populdcidban
felmérjuk a pitvarfibrillacidban szenvedd betegek prevalencidjat, valamint az el8irt
gyogyszeres terapia hatékonysagat, korszer(iségét. Emellett, célunk az ezen
betegpopuldcié  kardiovaszkuldris  kockazatdnak, illetve stroke rizikdjanak
0sszehasonlitdsa non — pitvarfibrilldlé egyénekkel.

b. Tovabbi célunk ahaziorvosi praxisokban megjelend populacidban egy relative egyszerd
és megbizhaté mérbeszkéz (a Microlife WatchBP Home S tipusd vérnyomasmérd)
segitségével az ismeretlen, kezeletlen pitvarfibrillacid kiszlirése, majd a terapiajanak
megkezdésére, illetve optimalizalasa.

c. Nem utolsé sorban, jelen vizsgalattal felhivnank a figyelmet a magas mortalitdssal és
morbiditdssal jaro pitvarfibrillacio, illetve a megfelelS rizikd stratifikacié alapjan
bedllitott antikoaguldns terdpia fontossagdra az eredményeink publikdldsa és a
haziorvosi praxisokba visszakiildott adatok révén.

4. Adatkezelés, adatvédelem:

A vizsgdlat sordn személyes kikérdezés alapjan demografiai adatok, illetve orvosi vizsgalat kapcsan
biometriai adatok kerilnek rogzitésre anonim modon. A betegek azonositasa céljabdl csak a TAJ szam
kerlll regisztralasra. (23 /2002 / V.9 / Eimsz r 20 /H § (4) alapjan) Az adatokhoz csak a vizsgalatban
résztvevl személyek és orvosok férhetnek hozza a projekt szakmai vezet6jének engedélyével.

5. A megvaldsitds feltételei:

A vizsgdlat elvégzése teljes egészében a Helsinki Deklaracié (mddositva Tokidban, Velencében, majd
Hong-Kongban) megfeleléen, és annak szellemében torténik. Tekintettel kell lenni az Eurdépai Tanacs
Miniszteri Bizottsaganak az embereken végzett orvosi kutatas alapelveirél sz6l6 ajanlasara, valamint
a ivarsejtekkel és embridkkal valé rendelkezésre és az orvosbioldgiai kutatasokra vonatkozd
szabalyokra, amelyek a 30/1998. (VI.24.) és 31/1998. (VI1.24) NM rendeletben taldlhatok (NK 1998.
12. sz.) A vizsgdlatot végzGk az ajanlast elfogadjak, a vizsgdlatot annak megfelelGen végzik.

e A résztvevd haziorvosi praxisok kivalasztasa palyazat alapjan torténik. Az els6 50 érvényes
palydzatot bekildd praxis vesz részt a vizsgalatban és egylttm(ikodési szerz6dés megkotése
valamint megfelels felkészités utdan megkapja a vérnyomasmeérd eszkozt illetve a sziikséges
dokumentaciodkat.

e Avizsgdlat sordn a beteg vagy hozzatartozéjanak megfelel6 tdjékoztatdsa a kezelSorvos altal
az egyéb rutin diagnosztikus eljardsokhoz hasonldan torténik.

e Az epidemioldgiai, sz(iré jellegl vizsgdlat sordn terapids beavatkozds nem torténik. A betegek
tovabbi gybgyszeres terdpiadjat és kivizsgaldsat az érvényes szakmai ajanlasok hatarozzak
meg. A betegek részletes tdjékoztatasa az orvos dltal végzett szdbeli tdjékoztatds
segitségével torténik.

6. Bevonasi és kizdarasi kritériumok:



Epidemioldgiai jellegli vizsgdlatunkban minden olyan 25 évnél id6sebb egyén vehet részt, aki az
egylttm{kod6é haziorvosi praxisokban megjelenik, és az adatgyljtéshez beleegyezését adja. Az
életkor mellett csak a terhesség szamit kizarasi tényezének.

7. Tervezett betegszdm: min 7.500 f6 — 150 beteg / 50 praxis

8. Utdnkdvetés

A pitvarfibrillalé betegek kezelésének effektivitdsa a hosszutdvu tulélés, mortalitds illetve morbiditds
alapjan hatdrozhaté meg. A vizsgdlat sordn alkalmazottregisztracids rendszer lehet6vé teszi, hogy a
vizsgalat zarasat kovetben6 illetve 12 hdnappal anonim moddon 0Osszegy(ijthessiik a regisztralt
pitvarfibrillalok legfontosabb morbiditasi és mortalitasi adatait. (4. sz. melléklet).

Kontroll csoportként a hasonlé CHADS-VASC score értékkel rendelkezs, nem pitvarfibrillalé betegek
adatainak Osszegyd(jtése torténik meg, az utankodvetésben résztvevé random kivalasztott haziorvosi
praxisokban.

9. Gyiijtott adatok:
9.1. A sziirésben szereplé betegek biometriai adatai:
a) Aktudlis vérnyomds
b) Pitvarfibrillacio megléte
c) Eletkor
d) Nem

e) Thrombosis rizikd (CHADS,VAS,C Score)

9.2.Klinikai adatok: - pitvarfibrilldcioban szenvedé betegek esetében
a) Csaladi anamnézis
b) Strukturdlis szivbetegség megléte
¢) Alkalmazott antikoagulans illetve thrombocytaaggregdcio gatlo terdpia
d) Alkalmazott antiarritmids terdpia
e) A beteg tovdbbi sorsa a praxisban
f) Betegek panaszai (EHRA Score)
9.3. Hosszu tdvu utdnkévetésben gylijtétt adatok:
a) Mortalitds

b) Bdrmilyen okbdl bekévetkezett hospitalizdcio



¢) Kardialis okbdl bekévetkezett hospitalizdcio
d) Cerebro-vascularis okt morbiditds

e) Bdrmilyen kezelést ill. hospitalizdciot igényl6 vérzés

10. Mérési eszk6zok:

A vizsgdlat sordn a Microlife WatchBP Home S tipusu, vérnyomasméré eszkdzt hasznaljuk, amelyet a
vizsgalatban részt vevé praxisok szdmara téritésmentesen biztositunk.

Az eszkOz oszcillometridas modszerrel 1 Hgmm-es pontossaggal képes a vérnyomds mérésére. A
rendszer specidlis algoritmust tartalmaz a pitvarfibrillacié diagnosztikdjara. A szoftver az egyes ltések
extrasystolek kizarasa céljabol, amennyiben T,>Tmean * 1,25 az adott (itést kiveszik az elemzésbdl. Ha
az irregularitds index (Tsp/Tmean)> 0,06 a rendszer pitvarfibrillaciét diagnosztizal. A rendszer
validdlasdra késziilt vizsgalatok sordn az algoritmus 93-95% szenzitivitast és 86-89% specificitdst
mutatott. A rendszer pozitiv prediktiv értéke 68%, negativ prediktiv értéke 98% volt. A pontos
diagnodzis érdekében a rendszer automatikusan képes 3 mérést végezni 15 masodperces id6kdzokkel.

11. Részletes vizsgdlati protokoll:

2014.01.06. — 2014. 06.27. kozott,a kivalasztott haziorvosi praxisokban a rutin orvos-betegtaldlkozdk
soran a megfelels tajékoztatasat kovetSen a beteg fent meghatdrozottdemografiai és klinikai adatait
a haziorvos rogziti (lasd 1. sz melléklet). Ezt kovet6en vérnyomasmérés torténik az erre a célra
kiadott eszkdzzel(Microlife WatchBP Home S tipusu vérnyomdasmérg).

Teenddk az els6 mérés soran:

e A beteg kartonra a vizsgalatban valé részvételre vonatkozé matrica keril felragasztdsra. (lasd
2.sz. melléklet) A matrica tartalmazza az els6 mérés datumat, pitvarfibrillacié meglétét vagy
észlelését valamint az észlelés datumat,CHADS-VASC score értéket, illetve azon mérések
szamat, amelyek soran nem jelentkezett pitvarfibrillacio.

e Mérési adatlap soron kovetkez8 soranak kitoltése.

Amennyiben az eszkd6z nem jelez pitvarfibrilldciét és a beteg anamnézisében nem szerepel
pitvarfibrillacié, a matrica megfelel6 részére a mérés megtorténtérdl jelzés keril. Az adott
megjelenés sordn a beteggel tovabbi teend nincs.

Amennyiben az eszkdz pitvarfibrillacidt jelez, illetve a beteg anamnézisében szerepel pitvarfibrillacid,
a kovetkez8 a teendé:



e Standard 12 elvezetéses EKG készités, és anonimizalas (az EKG-n csak a datumés a TAJ szam
szerepel)

e Aklinikai kérdGiv kitoltése, EKG csatolasa (3.sz. melléklet)

A beteg elldtasa a vonatkozd szakmai iranyelveknek megfelel6en, a vizsgalat a tovabbi
ellatdst nem befolyasolja.

A pitvarfibrilldlo betegek adatlapjait a vizsgalatban résztvevs praxisok 6sszegy(jtik, majd a Magyar
Honvédség Egészségligyi Kbzpont Kardioldgiai Osztdlydra juttatjakel statisztikai feldolgozasra.



11.1. A vizsgdlati protokoll algoritmusa:

Van AF Nincs AF

-



12. Statisztikai analizis:

A vizsgalat sordn a meghatdrozott pitvarfibrilldlé és nem pitvarfibrilldlé betegcsoportok adatainak
dsszehasonlitasat végezzilk. A mindségi valtozdk 6sszehasonlitdsa khi? préba segitségével, a
folyamatos, mennyiségi valtozék 6sszehasonlitdsa normalitdsi teszt utdn, t-proba segitségével
torténik.

Utdnkovetés sordn, amennyiben a szlr6programban statisztikailag elemezhet6 szamu
pitvarfibrillaciés eseményt regisztralunk, Kaplan-Meyer gorbe felvételével hatarozzuk meg a CHADS-
VASC score alapjan identikus betegpopulacidk mortalitdsat és morbiditasat.

12.1. Vizsgdlt populdciok meghatdrozdsa:

e Vizsgalt populacid (N): az els6 mérések szama
e Pitvarfibrilldlé betegek (AFib): regiszter alapjan:

o Pitvarfibrillacidval kezelt betegek
o Szlrés sordn felfedezett pitvarfibrillalok

o Nem pitvarfibrillalé betegek: N- AFib

e Kontroll csoport: hosszu tavu utdnkovetés esetén, a pitvarfibrilldld populacié alapjan
statisztikailag meghatdrozott szamu, CHADS-VASC score alapjan identikus populdcié, amely
adatai a vizsgalatban résztvev6 haziorvosi praxisokbdl keriilnek 6sszegyUjtésre

12.2. Vizsgdlt paraméterek:

f) Pitvarfibrillalé betegek ardnya a populaciéban — Sz(irés sordn felfedezhet6 betegek szdma

g) CHADS-VASC score értékek a pitvarfibrilldlé és a nem pitvarfibrilldlé populacidban

h) Ritmus kontroll és frekvencia kontroll eloszlasa a pitvarfibrillalok k6zott

i) Alkalmazott antikoagulansok eloszlasa a pitvarfibrillalé populdciéban

j) Mortalitads és morbiditas hosszu tavu Osszehasonlitasa pitvarfibrilldlé és nem pitvarfibrillald
betegcsoportokban

13. Vdrhato eredmények:

Vizsgalataink sordn a jelenleg rendelkezésre all6 statisztikai adatok alapjan a vizsgdlt populacié ~1-
2%-aban varunk Ujonnan felfedezett pitvarfibrillaciot. Varhatéan a pitvarfibrillaldé és nem
pitvarfibrillalé betegek korében a CHADS-VASC score varhatd eloszlasa hasonld lesz, amely mellett
magasabb mortalitasi és morbiditasi adatok varhatdak a pitvarfibrilldlé populdcidéban, aldatamasztva a
ritmuszavar 6nallé mortalitast fokozo szerepét.

A haziorvosi praxisban megforduld betegek nagy részénél feltehetéen ritmus kontroll kerdl
alkalmazasra. Ennek effektivitdsa a rendelkezésre allo6 Ekgregisztratumok, valamint a betegek
panaszai alapjan megbecsiilhetd.



Varhatdan az alkalmazott megfeleld oralisantikoagulans terapia nem éri el a pitvarfibrillacié miatt
kezelt illetve vizsgalt betegek szamat, de a vizsgalat soran a betegek stroke rizikdjanak szisztematikus
attekintése révén ez az adat javulhat.

A hosszutavlu utankovetés adatai adhatnak igazdn értékelhet6 adatokat a jelenleg alkalmazott
terapias gyakorlat hatékonysagardl. A vizsgalat tapasztalati alapjan a haziorvosi praxisok szamara
ajanlasok fogalmazhatdk meg, amelyek javithatjak a betegellatast.

14. A vizsgdlat tarsadalmi és gazdasdgi hasznossdga

A pitvarfibrillacid, az id6s6d6 populdcidkban, a betegség jellegénél fogva, egyre nagyobb prevalenciat
mutat, népbetegségnek tekinthet§, amely a betegek jelentfs életmin6éség romlasaért illetve
haldlozasaért teheté felel6ssé, nagy egészségligyi eréforrasokat emésztve fel.Ezen a téren azonban
jelentGs célzott szlir6vizsgalatok hazankban nem torténtek.

A vizsgdlat soran képet kaphatunk a haziorvosi praxisokban megfordulé betegek kozott a

«ses

gyogyszeres terapia elterjedése.

A szlirés sordn felfedezett betegeknél végzett kivizsgdlas, és a bevezetett optimalis gydgyszeres
terapia csokkenti a betegség komoly és tartds egészségkarosodast okozd szov6dményeinek
kialakuldsanak valdszinliségét, csokkenti a morbiditdsi és mortalitdsi szamokat, amely az
egészségligyi rendszer szamara hosszUtavon jelentGs megtakaritast eredményezhet. Hasonld hatassal
szamolhatunk a pitvarfibrillalé betegek terdpidjanak korszerdsitése révén is.

A vizsgdlatok adatai révén felmérheté lesz a legljabb ajanlasokban szereplé Uj tipusu oralis
antikoagulans szerek elterjedése, illetve a nemzetkozi adatok figyelembe vételével megbecsiilhetd
lesz azok esetleges széleskord bevezetésének varhaté eredménye.
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