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A vizsgdlat helye: A vizsgalat el6zetesen kiirt palyazat alapjan kivalasztott 50 budapesti, illetve vidéki
haziorvosi praxisban zajlik.

A vizsgdlat idérendje:

Palyazat kiirasa: 2014. prilis 21.

Palyazat lezarasa: 2014. majus 19. illetve az els6 50 palyazat beérkezése
Mérdbeszkozok kihelyezése, betegbevalasztas, valamint a mérések kezdete: 2014. junius 9.
Adatgylijtés lezarasa: 2014nove 3.

Vizsgalat zarasa: 2014. december 31.

2. Bevezetés:

A pitvarfibrillacié az egyik leggyakoribb ritmuszavar. A pitvarfibrillacié atlagos prevalencidja 0,4-1%
kozott van, de az életkor el6rehaladtdval, a betegség gyakorisdga fokozédik. 65 év feletti betegek
esetében 3-5%-ra, 80 évnél idésebb betegek esetén mar tobb mint 10%-ra tehet6 a pitvarfibrillalé
betegek ardnya. Az olyan 50 évnél fiatalabb betegek esetében akinek nincs strukturalis
szivbetegségiik, 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, tehat a ritmuszavarra jellemzé6 tiineteket. 35%-ban atipusos
tlineteket regisztraltak, 23%-ban azonban a beteg teljesen tlinetmentes volt. A ritmuszavar
tiinetmentességébdll  kovetkezGen el6fordul, hogy a stroke, vagy egyéb thromboembolias
szov6dmény a pitvarfibrillacid els6 tlinete. Framingham Heart Study adatai szerint a 40 éves
utankovetési idében fellép6 656 stroke-bdl, 115 hatterében 3allt korabban nem diagnosztizalt
pitvarfibrillacio.

A pitvarfibrillacio kiilonb6z6 formai (paroxysmalis, perzisztens, permanens) a ritmuszavar
tartdssagatol figgetlenil magasabb mortalitassal és morbiditdssal jarnak. Figyelembe véve a tartés
egészségkarosodast, a munkabdl vald kiesést, valamint a koérhazi dpolds és gydgyszeres terapia
koltségeit, a pitvarfibrillacié igen jelents kiadast jelent az egészségiigyi ellatd rendszer szamara. A
szov6dmények megel6zésének sine qua non feltétele a megfelel6, rizikd stratifikacido alapjan
bedllitott antikoaguldns terdpia, amelyek hatékonysagat nemzetkozi randomizalt vizsgalatok is
igazoltak.

A fentiek alapjan fontos, hogy képet kapjunk az atlagos magyar populacidban a pitvarfibrillacio
gyakorisagardl, illetve a pitvarfibrilldlé betegek esetében alkalmazott terapiardl, kiilonds tekintettel
az alkalmazott antikoagulaciés kezelésre.



3. Avizsgdlat célja:

a. A vizsgdlat célja, hogy a kivalasztott haziorvosi praxisokhoz tartozé populdcidéban
felmérjik a pitvarfibrillacidban szenvedé betegek prevalencidjat, valamint az elGirt
gyogyszeres terapia hatékonysagat, korszerlségét.  Emellett, célunk az ezen
betegpopuldcid  kardiovaszkularis  kockdzatanak, illetve stroke rizikdjanak
Osszehasonlitdsa non — pitvarfibrillalé egyénekkel.

b. Tovabbi célunk a haziorvosi praxisokban megjelend populdcidban egy relative
egyszeri és megbizhatd6 mérbeszkéz (a Microlife WatchBP Home S tipusu
vérnyomasmérg) segitségével az ismeretlen, kezeletlen pitvarfibrillacié kiszlrése,

« sz

c. Nem utolsé sorban, jelen vizsgalattal felhivnank a figyelmet a magas mortalitassal és
morbiditassal jard pitvarfibrillacid, illetve a megfelel6 rizikd stratifikdcié alapjan
bedllitott antikoaguldns terdpia fontossidgara az eredményeink publikdldasa és a
haziorvosi praxisokba visszakildott adatok révén.

4. Adatkezelés, adatvédelem:

A vizsgdlat sordn személyes kikérdezés alapjan demografiai adatok, illetve orvosi vizsgalat kapcsan
biometriai adatok keriilnek régzitésre anonim mdédon. A betegek azonositasa céljabél csak a TAJ szam
kerul regisztralasra. (23 /2002 / V.9 / Eim sz r 20 /H § (4) alapjan) Az adatokhoz csak a vizsgalatban
résztvevd személyek és orvosok férhetnek hozza a projekt szakmai vezetéjének engedélyével.

5. A megvalésitas feltételei:

A vizsgalat elvégzése teljes egészében a Helsinki Deklaracié (mddositva Tokidban, Velencében, majd
Hong-Kongban) megfeleléen, és annak szellemében toérténik. Tekintettel kell lenni az Eurdpai Tandcs
Miniszteri Bizottsaganak az embereken végzett orvosi kutatds alapelveirdl szdl6 ajanldsara, valamint
a ivarsejtekkel és embridkkal valé rendelkezésre és az orvosbioldgiai kutatasokra vonatkozd
szabalyokra, amelyek a 30/1998. (VI1.24.) és 31/1998. (VI1.24) NM rendeletben talalhatok (NK 1998.
12. sz.) A vizsgalatot végzd6k az ajanlast elfogadjak, a vizsgalatot annak megfelelGen végzik.

e A résztvev6 haziorvosi praxisok kivalasztdsa palydzat alapjan torténik. Az elsé 50 érvényes
palyazatot bekildé praxis vesz részt a vizsgalatban és megfelel§ felkészités utan megkapja a
vérnyomasmérs eszkozt illetve a sziikséges dokumentdcidkat.

e Avizsgdlat sordn a beteg vagy hozzatartozéjanak megfelel6 tajékoztatasa a kezelGorvos altal
az egyéb rutin diagnosztikus eljarasokhoz hasonldan torténik.

e Az epidemioldgiai, sz(rdé jellegli vizsgalat sordn terapias beavatkozas nem torténik. A
betegek tovabbi gydgyszeres terapidjat és kivizsgalasat az érvényes szakmai ajanlasok
hatdrozzak meg. A betegek részletes tajékoztatasa az orvos altal végzett szobeli tdjékoztatas
segitségével torténik.

6. Bevonasi és kizardsi kritériumok:



Epidemioldgiai jellegli vizsgalatunkban minden olyan 25 évnél id6sebb egyén vehet részt, aki az
egyuttm(ikodd haziorvosi praxisokban megjelenik, és az adatgy(jtéshez beleegyezését adja. Az
életkor mellett egyéb kizardsi tényezé nincs.

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

8. Utdnkévetés

A pitvarfibrilldlé betegek kezelésének effektivitasa a hosszutavu tulélés, mortalitas illetve morbiditas
alapjan hatarozhaté meg. A vizsgalat soran alkalmazott (matricas?) regisztracids rendszer lehetévé
teszi, hogy a vizsgdlat zarasat kdvetben 6 illetve 12 hénappal anonim mddon 6sszegydljthessik a
regisztralt pitvarfibrilldlok legfontosabb morbiditasi és mortalitasi adatait. (4. sz. melléklet?).

Kontroll csoportként a hasonlé CHADS-VASC score értékkel rendelkezd, nem pitvarfibrillald betegek
adatainak Osszegydijtése torténik meg, az utdnkovetésben résztvevé random kivalasztott haziorvosi
praxisokban.

9. G@Gylijtétt adatok:
9.1. A sziirésben szerepl6 betegek biometriai adatai:
a) Aktudlis vérnyomds
b) Pitvarfibrillacio megléte
c) Eletkor
d) Nem

e) Thrombosis riziké (CHADS,;VASC Score)

9.2.Klinikai adatok: - pitvarfibrilldcidban szenvedd betegek esetében
a) Csalddi anamnézis
b) Strukturdlis szivbetegség megléte
c) Alkalmazott antikoagulans illetve thrombocyta aggregdcio gdtlo 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 oku morbiditds

e) Bdrmilyen kezelést ill. hospitalizdciot igénylé vérzés

10. Mérési eszkozok:

A vizsgdlat soran a Microlife WatchBP Home S tipusu, vérnyomasméré eszkdzt hasznaljuk, amelyet a
vizsgdlatban részt vev6 praxisok szamara téritésmentesen biztositunk.

Az eszkdz oszcillometrids moddszerrel 1 Hgmm-es pontossdggal képes a vérnyomds mérésére. A
rendszer specialis algoritmust tartalmaz a pitvarfibrillacié diagnosztikajara. A szoftver az egyes ttések
extrasystolek kizarasa céljabol, amennyiben To>Tmean * 1,25 az adott Utést kiveszik az elemzésbél. Ha
az irregularitds index (Tsp/Tmean)> 0,06 a rendszer pitvarfibrillaciot diagnosztizdl. A rendszer
validalasara késziilt vizsgdlatok soran az algoritmus 93-95% szenzitivitast és 86-89% specificitast
mutatott. A rendszer pozitiv prediktiv értéke 68%, negativ prediktiv értéke 98% volt. A pontos
diagndzis érdekében a rendszer automatikusan képes 3 mérést végezni 15 masodperces id6kozokkel.

11. Részletes vizsgadlati protokoll:

2013.08.01. — 2014. 02.01. kozott, a kivalasztott haziorvosi praxisokban a rutin orvos-betegtaldlkozék
soran a megfelel6 tajékoztatasat kovetGen a beteg fent meghatdrozott demogréfiai és klinikai adatait
a haziorvos rogziti (lasd 1. sz melléklet). Ezt kdvet6en vérnyomasmérés torténik az erre a célra
kiadott eszkozzel (Microlife WatchBP Home S tipusu vérnyomasmérg).

Teendd6k az els6 mérés soran:

e Abeteg kartonra a vizsgalatban valo részvételre vonatkozd matrica keril felragasztasra. (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 kdvetkez6 sordnak kitoltése.

Amennyiben az eszkéz nem jelez pitvarfibrillaciét és a beteg anamnézisében nem szerepel
pitvarfibrillacio, a matrica megfelel6 részére a mérés megtorténtérdl jelzés keriil. Az adott
megjelenés sordn a beteggel tovabbi teend nincs.

Amennyiben az eszk6z pitvarfibrillaciot jelez, illetve a beteg anamnézisében szerepel pitvarfibrillacio,
a kovetkez§ a teendé:



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

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

e A beteg elldtdsa a vonatkozd szakmai irdnyelveknek megfelel6en, a vizsgdlat a tovabbi
ellatast nem befolydsolja.

A pitvarfibrilldlé betegek adatlapjait a vizsgalatban résztvevs praxisok osszegydtjtik, majd a Magyar
Honvédség Egészségligyi Kozpont Kardioldgiai Osztalydra juttatjak el statisztikai feldolgozasra.



11.1. A vizsgdlati protokoll algoritmusa:

Els6 Orvos-beteg talalkozd
Betegtdjékoztatds

Vizsgalati matrica felragasztasa

Vérnyomas mérés és ritmus analizis

Mérési tablazat kitoltése

Ujabb orvos-beteg talalkozé

Mérés ill eredmény jelzése a matrican

Ismert pitvarfibrillacié

vagy de novo
pitvarfibrillacio

Van AF Nincs AF

Klinikai adatlap kitoltése
Vége a vizitnek

EKG

Beteg ellatdsa és

kivizsgalasa

Vége a vizsgalatnak




12. Statisztikai analizis:

A vizsgalat sordn a meghatarozott pitvarfibrilladlé és nem pitvarfibrillalé betegcsoportok adatainak
dsszehasonlitasat végezzilk. A mindségi valtozok 6sszehasonlitasa khi? préba segitségével, a
folyamatos, mennyiségi valtozék 0Osszehasonlitdasa normalitdsi teszt utan, t-proba segitségével
torténik.

Utankovetés soran, amennyiben a szlréprogramban statisztikailag elemezheté szamu
pitvarfibrillacids eseményt regisztralunk, Kaplan-Meyer gorbe felvételével hatdrozzuk meg a CHADS-
VASC score alapjan identikus betegpopuldcidk mortalitdsat és morbiditasat.

12.1. Vizsgdlt populdciok meghatdrozdsa:

o Vizsgdlt populacid (N): az els6 mérések szama
e Pitvarfibrillalé betegek (AFib): regiszter alapjan:

o Pitvarfibrillacioval kezelt betegek
o Szlirés soran felfedezett pitvarfibrillalok

e Nem pitvarfibrillalé betegek: N- AFib

e Kontroll csoport: hosszU tava utdnkovetés esetén, a pitvarfibrilldlé populacié alapjan
statisztikailag meghatarozott szdmu, CHADS-VASC score alapjan identikus populdcié, amely
adatai a vizsgalatban résztvevé haziorvosi praxisokbdl keriilnek 6sszegyUjtésre

12.2. Vizsgdlt paraméterek:

f)  Pitvarfibrilldlé betegek aranya a populdciéban — Szlirés soran felfedezhetd betegek szama

g) CHADS-VASC score értékek a pitvarfibrillald és a nem pitvarfibrillalé populaciéban

h) Ritmus kontroll és frekvencia kontroll eloszldsa a pitvarfibrillalék kdzott

i) Alkalmazott antikoagulansok eloszlasa a pitvarfibrillalé populdcidban

j) Mortalitds és morbiditas hosszu tavu 6sszehasonlitasa pitvarfibrilldlé és nem pitvarfibrillalé
betegcsoportokban

13. Vdrhatoé eredmények:

Vizsgalataink sordn a jelenleg rendelkezésre allé statisztikai adatok alapjan a vizsgdlt populacié ~1-
2%-dban varunk Ujonnan felfedezett pitvarfibrilldciét. Varhatéan a pitvarfibrilldlé és nem
pitvarfibrillalé betegek korében a CHADS-VASC score varhaté eloszlasa hasonld lesz, amely mellett
magasabb mortalitdsi és morbiditasi adatok varhatdak a pitvarfibrilldlé populaciéban, aldtdmasztva a
ritmuszavar 6ndllé mortalitdst fokozd szerepét.

A haziorvosi praxisban megfordulé betegek nagy részénél feltehet6en ritmus kontroll kerdl
alkalmazasra. Ennek effektivitdsa a rendelkezésre all6 Ekg regisztratumok, valamint a betegek
panaszai alapjan megbecsiilhetd.

Varhatdan az alkalmazott megfelel6 oralis antikoagulans terdpia nem éri el a pitvarfibrilldcio miatt
kezelt illetve vizsgalt betegek szamat, de a vizsgalat soran a betegek stroke rizikdjanak szisztematikus
attekintése révén ez az adat javulhat.



A hosszutavu utankovetés adatai adhatnak igazan értékelhet6 adatokat a jelenleg alkalmazott
terdpids gyakorlat hatékonysagardl. A vizsgdlat tapasztalati alapjan a haziorvosi praxisok szdmara
ajanlasok fogalmazhatdok meg, amelyek javithatjak a betegellatast.

14. A vizsgdlat tarsadalmi és gazdasdgi

A pitvarfibrillacid, az id6s6d6 populdcidkban, a betegség jellegénél fogva, egyre nagyobb prevalenciat
mutat, népbetegségnek tekinthet§, amely a betegek jelentfs életminéség romldsaért illetve
haldlozasaért tehet6 felelGssé, nagy egészségligyi er6forrasokat emésztve fel. Ezen a téren azonban
jelent8s célzott szlrdvizsgalatok hazdnkban nem térténtek.

A vizsgalat soran képet kaphatunk a haziorvosi praxisokban megfordulé betegek kozott a
pitvarfibrillaciéd prevalenciajarél, amely révén megbecsiilhets, a jelenlegi ajanldsoknak megfelel6
gyobgyszeres terdpia elterjedése.

A szlirés sordn felfedezett betegeknél végzett kivizsgalas, és a bevezetett optimalis gydgyszeres
terdpia csokkenti a betegség komoly és tartds egészségkarosodast okozd szovédményeinek
kialakuldsdnak valészinliségét, csokkenti a morbiditdsi és mortalitasi szamokat, amely az
egészségligyi rendszer szdmdra hosszutdvon jelent6s megtakaritdst eredményezhet. Hasonld hatassal
szamolhatunk a pitvarfibrillalé betegek terdpidjanak korszerdsitése révén is.

A vizsgalatok adatai révén felmérheté lesz a legljabb ajanldsokban szereplé Uj tipusu oralis
antikoagulans szerek elterjedése, illetve a nemzetkozi adatok figyelembe vételével megbecsiilheté
lesz azok esetleges széleskorl bevezetésének varhatd eredménye.
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Mellékletek:

1 sz. Melléklet: Mérési adatlap
2 sz. Melléklet: Vizsgalati matrica
3 sz. Melléklet: Klinikai adatlap

4 sz. Melléklet: Krénikus Vizsgalati Adatlap



