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BETEGTAJEKOZTATO
(kutatas résztvevoi szamdra késziilt tajékoztatd beavatkozéassal nem jaro vizsgalathoz)
1. A kutatds azonosito adatai:
Vizsgalat protokoll szama: ASZER-2017-01

Vizsgalatvezetd neve és beosztasa: Dr. Borbély Attila, egyetemi adjunktus
Debreceni Egyetem, Klinikai K6zpont, Kardioldgiai Intézet

Vizsgalohely
neve:
Tajekoztatas végzd személy neve és beosztasa:

Tisztelt Holgyem/Uram!

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt egy klinikai vizsgalatban. Miel6tt dontene a részvételrdl,
fontos, hogy megértse, mi a vizsgalat célja, hogyan hasznéljak fel az Ontdl szarmazod
adatokat, melyek a lehetséges eldnyok és kockazatok. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az
alabbi tajékoztatot!

Mi a vizsgalat célja?

Vizsgéalatunk célja egy olyan adatbazis (regiszter) létrehozasa, mely az akut
szivelégtelenségben szenvedd betegek kivizsgaldsa, kezelése és utankdvetése sordn nyert
adatokat tartalmazza. A korkép minél koraibb felismerése és szovodményeinek hatékony
kezelése alapvetd fontossagl, ugyanakkor ezen betegség kialakuldsardl és progndzisardl
viszonylag keveset tudunk. A vizsgalat soran nyert adatok alapjan feltérképezhetjiik az akut
szivelégtelenség kivaltdo okait, kockazati tényezdit, a kisérObetegségeket, pontosan
megismerhetjilk a betegellatds soran alkalmazott gyodgyszeres és eszkozds kezeléseket,
azonosithatjuk a korjoslatot meghatdrozéo faktorokat. Az eredményekbdl az akut
szivelégtelenség még hatékonyabb kezelését segité tudomanyos munkdk elkészitésére is
toreksziink.

Kiket vonnak be a vizsgalatba?

A vizsgalatba tobb magyarorszagi kardiologiai vagy belgyogyaszati centrumban akut
szivelégtelenség miatt korhazi felvételre keriilt betegeket terveziink bevonni. Tervezett
betegszam: legalabb 500.

Kotelezé-e a részvétel?

A vizsgalatban valo részvétel onkéntes. Ha nem kivan részt venni a vizsgalatban, az
semmiféle hatranyt nem jelent Onnek, nem befolyasolja egészségiigyi ellatasanak szinvonalat
vagy kezeldorvosaval kialakitott kapcsolatat. Ha tgy dont, hogy részt vesz a vizsgalatban,
akkor al4 kell irnia ezt a Betegtdjékoztatot és a mellékelt “Betegbeleegyezd nyilatkozatot™ is.
A beleegyezését szoban vagy irasban indoklas nélkiil barmikor visszavonhatja. Kezeléorvosa
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is donthet tigy, hogy On nem vehet részt tovabb a vizsgilatban, ha annak folytatasa az On
szamara kedvezdtlen. A vizsgalat tervezett utankovetési ideje 1 év.

Mi torténik, ha részt vesz a vizsgalatban?

A vizsgélat kezdete elétt a vizsgald orvos megbizonyosodik arrél, hogy On megfelel-e a
vizsgalatba val6 bevonas kritériumainak. A regiszter készitése soran a szakmailag indokolt,
mindennapi ellatdsi rutinnak megfeleld kardiologiai vizsgalatokon til egyéb beavatkozasok
nem torténnek, csupdn a vizsgalatokbdl nyert adatok rogzitésére keriil sor. Az alapadatok
felvétele utan a szakmai ajanldsok altal meghatarozott gyakorisaggal (1, 6 ¢és 12 havonta)
kontroll vizitek torténnek. A vizsgdlatba valdo bevonaskor, valamint a kontroll vizitek
alkalmaval az On egészségének, életmindségének és kozérzetének valtozasat kérddivek
segitségével mérjiik fel. Az On ellatasa a szakmai elveknek megfeleld helyen és iddben fog
torténni, a vizsgalat nem befolyasolja ezt.

Varhato elonyok és kockazatok

A vizsgalat jellegébdl adododan kézzelfoghaté eldnydkkel az On szamara nem jar, ugyanakkor
allapotanak, betegségének szorosabb kovetése révén az esetleges romlds korabban
felismerhetévé valik. A vizsgalat soran gyljtott informacidk segitséget nyujthatnak az
orvosoknak az akut szivelégtelenségben szenvedd betegek kezeléséhez. A regiszter soran a
mindennapos kardiologiai vizsgalatokon kiviil tovabbi vizsgalatok nem torténnek. A
vizsgélathoz kothetd egyediili kockéazat a vérvételhez tarsul és nem nagyobb, mint barmely
egyeb okbol torténd vérvételé (kisebb véralafutas, borbir, esetleges fertdzes). Tekintettel arra,
hogy a vérvétel az On rutin klinikai kivizsgalasa részeként torténik, igy az tovabbi rizikot nem
hordoz magaban.

Adatkezelés

A vizsgalatban résztvevd betegek adatait a helyi adatvédelmi szabalyok és rendeletek
betartdsdval, bizalmasan kezeljiik. Kezel6orvosa személyes adatait a vizsgalat
vallal azért, hogy adatai ne juthassanak illetékteleneck kezébe. A hatdlyos jogszabalyok
alapjan Onnek, illetve torvényes képvisel8jének joga van a kapott eredmények, illetve
lehetséges kovetkezményeik részletes megismerésére. Az adatrogzités egy specidlisan erre a
célra kifejlesztett, internet alapti adatbazisban torténik. Az adatbazishoz vald hozzaférés és
adatrogzités egyedileg megbizott és felhatalmazott személyek altal, egyedi felhasznalonévvel
és jelszoval torténik. A vizsgélatban nyert adatokba kizarolag a kutatast ellendrzd illetékes
hatésagok ¢és a vizsgéalatban részt vevd személyzet nyerhet betekintést. Tudoményos
beszamolok és publikacidk soran a betegek adatait anonim moédon kezeljiik.

Az adatvédelemben irdnyad6 hatalyos jogi szabalyozdsok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
sz016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatdlyos modositassal. 1997. évi XLVIL
torvény az egészségiligyi és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérol.

| g l tm-centre.org



é AKUT SZIVELEGTELENSEG
REGISZTER
KARDIOLOGIAI
MUNKACSOPORT

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birésaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatosdg a Nemzeti Adatvédelmi és Informdacidszabadsdg Hatosag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgalatban gy(ijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomédnyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Széke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 /
23321 mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztviselje Dr. Roméancz Erzsébet, e-
mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezeld szerzOdésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat
vehet igénybe az adatok elektronikus taroldsara és a GDPR szabdalyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban:

1) Transzlacios Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

A vizsgalatban valé részvételért jaro ellenszolgaltatas
A vizsgalatban vald részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részestl.

Kapcsolattartas

Ez a betegtdjékoztatd/betegbeleegyezd nyilatkozat két példanyban késziilt. Kezeldorvosa az
egyik példanyt odaadta Onnek, érthetden és kelld részletességgel elmagyarazta a tervezett
vizsgalat céljat és menetét. Ha barmilyen tovabbi kérdése, észrevétele van a vizsgalattal
kapcsolatban kérjiik keresse fel az alabbiakban megjelolt személyt.

D o

Ha a vizsgdlattal kapcsolatban barmilyen tovabbi kérdése meriil fel, vagy a vizsgalattal
kapcsolatban Ont karosodas éri, kérjiik forduljon a Betegtdjékoztatod elsé oldalan feltiintetett
vizsgélatvezetohoz.

Alairas el6tt és a vizsgalat alatt kezeldorvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betiikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa:

A tajékoztatas datuma (sajat keziileg):

Alairasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti
példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):
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A beteg alairasa:

Alairas datuma (sajat keziileg):

Koszonjiik, hogy idot szant e tajékoztato végigolvasdsdara. Ha ugy dontott,
hogy részt vesz a vizsgdlatban, kérjiik, irja ald a csatolt Beleegyezési
nyilatkozatot is.
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