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EUROPAI ARITMOLOGIAI TARSASAG (EHRA)

az Eurodpai Kardioldgiai Tarsasag része

EHRA beteg felmérés ,Elet a pitvarfibrillaciéval”
Koordinal6 centrum:

Az Eurdpai Aritmoldgiai Tarsasag (EHRA) Tudomanyos Kezdeményezések Bizottsaga

(SIC)

Eurépai Kardiolégiai Tarsasag (ESC) 2035 Route des Colles - Les Templiers, BP

17906903 Sophia Antipolis - Franciaorszag

Célkitiizések:

Az Eurdpai Aritmoldgiai Tarsasag (EHRA) Tudomanyos Kezdeményezések Bizottsaga
(SIC) beteg felmérést hoz létre ,Elet a pitvarfibrillaciéval” cimmel. A felmérés f6 célja,
hogy felderitse a pitvarfibrillall6 betegek tajékozottsagat ritmuszavarukkal
kapcsolatban, tovabba azonositsa azokat az informacié forrasokat, melyekbdl a
betegek tajékozodtak a pitvarfibrillaciorol, illetve felmérje a betegek preferenciait az
informacio forrasok tekintetében. A felmérés arra is szolgal, hogy tébbet tudjon meg
arrol, hogy a pitvarfibrillalé betegek milyen mértékben involvalédnak a betegségiikkel
kapcsolatos diagnosztikus és terdpids dontéshozatalba, tovabba kimutassa, hogy

milyen mértéki az a teher, melyet maga a betegség és annak kezelése jelent szamukra.
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A fent felsoroltak megismerése altal a kérdéiv f6 célja, hogy felmérje az esetlegesen
jelen 1évd hidnyossagokat a beteg dontéshozatalba torténé bevonasa, a beteg edukacio,
és beteg menedzsment tekintetében az egyes eurdpai unios orszagokban a kardiolégiai
tarsasagok jelenleg érvényben 1évé ajanlasahoz viszonyitva. A pitvarfibrillaci6 és
annak menedzsmentje kapcsan a betegekre nehezedd terhek ismerete, kijel6li azokat
a teriileteket, ahol az integralt beteg gondozds és menedzsment még tovabbi
optimalizaciéra szorul. Ennek kovetkeztében, a kérd6iv eredményei lehet6vé teszik a

meglévd bizonytalansagok feltarasat és meghatarozhatjak a tovabbi kutatasok iranyat.

Vizsgalati terv és modszerek

Az elektronikus beteg kérd6iv egy prospektiv, multicentrikus felmérés, melyet az ESC
tagorszagaihoz tartozé centrumokban kezelt konszekutiv pitvarfibrillalé betegek
bevonasaval végziink. A résztvevd orszagok aritmologiai tarsasagait levélben kérjiik fel
a vizsgalatban vald kézremiikodésre. A kérddiv! tobbszoros valasztasos kérdésekbdl
all (csatolva), melyet a pitvarfibrillal6 betegek toltenek ki a kdrhazi bentfekvés, vagy
ambulans vizsgalat soran. Nem sziikséges, hogy a pitvarfibrillacié legyen a beteg vizit,

vagy a hospitalizacié f6 oka. A betegek utankovetését nem tervezziik.

Bevonasi kritériumok

Barmely beteg, akinek pitvarfibrillaciéja van bevonhat6 a vizsgalatba.
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Kizarasi kritériumok

Azon betegek, akik nem kivannak, vagy nem képesek részt venni a vizsgalatban.

A vizsgalat idétartama

A vizsgalat teljes idétartama 8 hét. Amennyiben a beteg bevonasi arany nem éri el a
kivant mértéket (kevesebb, mint 10 beteg centrumonként), az EHRA-SIC donthet a

bevonasi id6szak meghosszabitasarol, mely nem haladhatja meg a 15 munkanapot.
A betegek utankovetését nem tervezziik.

1 A kérdéiv tartalmazza a Jessa pitvarfibrillaciéval kapcsolatos beteg tdjékozottsdgii
kérdoivet (JAKQ) BIZALMAS ©2016 Universiteit Hasselt and Jessa Ziekenhuis (BE) -
minden jog fenntartva - liszensz tulajdonosa az Eurdpai Kardiolégus Tdrsasdg

Etikai megfontolasok:

Az adatokat (személyes adatok kivételével) a betegek maguk viszik be az interneten
egy online platform segitségével. Az adatok bevitelét egészségligyi dolgozd is
végezheti, a beteggel tortént telefonos megbeszélést kovetden, vagy papir alapu
kérd6iv kitoltése utan. Az ESC az adatokat anonim formaban gyljti az online
platformon keresztiil. Ezt koveten az 6sszegytijtott adatokhoz és az ezekbdl szarmazo
eredményekhez kizarélag a kijelolt SIC tagok férhetnek hozza. A klinikai adatok
tarolasa kizarolag titkositott web-alapu formaban torténik az Eurdpai Sziv Hazban (az
ESC székhelye). A f6 adatbazis a hatalyban 1év6 szabalyok szerint kertil titkositasra,

mind az etikai, mid pedig az adatok sértetlenségének megdrzésére szolgalo feltételek
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teljesitésével. Amennyiben a helyi szabalyozas ezt sziikségessé teszi, a vizsgalok a helyi

Etikai Bizottsaghoz engedélyeztetési kérelmet nytjtanak be.

Publikacio:

Az eredményeket az ,,EP Europace Journal” folyéiratban tervezziik publikalni.

Referenciak

A kérdéiv tartalmazza a Jessa pitvarfibrillaciéval kapcsolatos beteg tdjékozottsdgii
kérdoivet (JAKQ) BIZALMAS ©2016 Universiteit Hasselt and Jessa Ziekenhuis (BE) -
minden jog fenntartva - liszensz tulajdonosa az Eurdpai Kardiolégus Tdrsasdg

Adatvédelmi szabalyozas

Az ESC megfelel az Altalanos Adatvédelmi Szabélyozas (GDPR) 2016/679 és a francia
adat védelmi torvény eldirasainak is. Ennek megfelel6en az ESC minden sziikséges
figyelmet megad és lépést megtesz annak érdekében, hogy megel6zz6n minden
jogosulatlan hozzaférést a centrumok és a betegek személyes adataihoz. Kérjiik, hogy

hivatkozzon az arra kijel6lt GDPR weboldalra.
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