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BETEGTAJEKOZTATO
(18 évnél iddsebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben roviden dsszefoglaljuk a RECORD Regiszter 1étrehozasat célzo
¢s a koszoruérbetegséghez kapcsolddo vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjik.

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Rekonstrukcié6 FFR Coronaria Regiszter alapjan 3D modellezéssel — RECORD
Regiszter”

Kutatasvezeté: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos Orvostudomanyi Kar,
Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. és Prof. Dr. Komoécsi Andras, témavezetd, Pécsi
Tudomanyegyetem Klinikai Kézpont, Szivgydgyaszati Klinika, 7624 Pécs, Ifjusag ut 13.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudoményos és
Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB) adta ki.

A kutatas célja és menete

Az intézmény munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amely késobbi értékelése segit felmérni
az On betegségének kialakuldsat, betegségének esetleges genetikai hatterét. Kutatisaink soran olyan
informaciokhoz juthatunk, melyek betegségének megallapitasaban és kezelésében jelentés fejlédéshez
vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a késdbbiekben csokkentheti az iszkémidas szivbetegségben szenveddk
kezelésének idejét, vagy akar novelheti a betegségek gyodgyitasanak esélyeit. A vizsgalat célja a koszortér
megbetegedések olyan genetikai tényezéinek felderitése, melyek a betegség kialakulasanak hatterében
allhatnak.

Az On kezelorvosa egy kutatési egyiittmiikodésben vesz részt, melynek sordn vizsgaljuk az On betegségének
kialakulasat, esetleges genetikai hatterét.

2020. oktober 1-t61 az Gsszes koszortérbetegség miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a
klinikdnkon mindenkor érvényben 1€vo eldirasok €és szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendo
vizsgalatokbdl szarmazo eredményeket rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik. Ez Onnek semmilyen
tovabbi plusz vizsgalattal, beavatkozassal nem jar.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gydgyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatéssal, attol
teljesen fiiggetlen, azonban fontos 1) informaciokkal szolgalhatnak a jovOben a betegség megallapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban véarhatd kockazatok és kellemetlenségek Ont nem
terhelik, a kutatasbol kifolyolag elére nem lathato események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolyasolja a betegellatas folyamatat, On kisérleti kezelést nem kap,
illetve nem torténik olyan vizsgalat, ami a kardioldgiai/sebészeti szakteriileten ne lenne mar ismert, a
részvételnek specifikus kockazata nincs. A normal betegellatds folyaman fellépd kérdésekben a PTE KK
Betegjogi képviseldje tud segitséget nytjtani.

Koltségtérités
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban 1évo betegek juttatasban nem részestilnek.
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Adatkezelés

A vizsgélat soran rogzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgalat alatti és az azt kovetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak megfelelden bizalmasan kezeliink. A
felmérésbol késziild tanulmanyokban az adatok név nélkiil, 6sszesitett formaban fognak szerepelni, azokbol
az egyes személyekre visszakovetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad, és az adatkezelés
a személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben irdnyadé hatalyos jogi szabalyozdsok Az Eurdpai Parlament €s a Tanacs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérol szolo 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény
az informdacios Onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, a 2018. jalius 01.-t6l hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL. térvény az egészségiigyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gyljtott adatok kezeldje a Pécsi Tudoméanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviseldje Dr.
Széke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, telefon: (72) 501 599/23321 mellék. Az egyetem
egészségiigyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Romancz Erzsébet, e-mail: romancz.erzsebet@pte.hu, telefon:
(72) 533 133/33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerzdédésben meghatérozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet igénybe az
adatok elektronikus taroladsara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti folyamatokban:

1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.
2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi felligyeleti hatdésaghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszdgon az adatvédelmi feliigyeleti hatdsag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsdg Hatosag (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhet6ség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

Beleegyezés

Természetesen, amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé bandsmodra semmilyen hatassal sem lesz.
Onnek barmikor lehetésége van a vizsgalat menetérdl, eredményérél érdeklddni a kutatas vezetdjénél, akinek
elérhetdségérol tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezeldorvosdhoz
bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét €s a kutatasi projekt eldrehaladésat, ugy
érdeklédjon Prof. Dr. Komocsi Andrasnal (Tel: +36 72 536 000, komocsi.andras@pte.hu) vagy
kezel6orvosanal.
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A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tajékoztatd egy
példanyat atvettem.

A TESZIVEVO AlAITASa: .ottt
A résztvevo neve:
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