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betegség lefolyasanak és a progressziot befolyasolé tényezoknek a vizsgalata- Nem alkoholos zsirmaj
és nem alkoholos steatohepatitis regiszter

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatdt, amelyben roviden Osszefoglaljuk a Pécsi Tudomanyegyetem NAFLD és
NASH regiszter 1étrehozéasat célzo és a NAFLD és NASH betegséghez kapcsolddd vizsgéalatunkat, melyhez
részvételi hozzajarulasat kérjik.

A kutatds cime: Nem alkoholos zsirmaj (NAFLD) és nem alkoholos steatohepatitis (NASH)
epidemiologiajanak, betegség lefolyasanak és a progressziot befolyasolo tényezéknek a vizsgalata- Nem
alkoholos zsirmaj és nem alkoholos steatohepatitis regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai
vizsgalat)

Azonositd szam:

A kérelmezé neve, munkakdre és beosztisa: Dr. Par Gabriella PhD, belgydgydsz, gasztroenterologus,
hepatologus szakorvos, egyetemi docens

A Pécsi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikajanak munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést
végeznek, amelyek késobbi értékelése segit felmérni a nem alkoholos zsirmdj és a nem alkoholos steatohepatitis
eléfordulasi gyakorisagat, esetleges csalddi halmozodasat, a betegség lefolydsat és a lefolyast befolydsolo
tényezoket.

Az On kezeléorvosa egy kutatasi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek soran vizsgaljuk az On betegségének
kialakulasat, esetleges genetikai hatterét.

A Pécsi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikajan 2016. december 1-tél az osszes NAFLD és NASH
miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a klinikdnkon mindenkor érvényben levd eldirasok,
szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazé eredményeket rogzithessiik, a
késobbiekben elemezhessiik.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy mintaadassal is
jéaruljon hozza kutatési eréfeszitéseinkhez, mellyel Onokon, betegeken kivanunk segiteni. Mintavétel: Vérvétel

A vérvétel sordn egy kis cs6 (kevesebb, mint 10 ml) plusz vért vennénk le. Ez plusz szarast Onnek nem
jelentene, a kezeldorvosa 4ltal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy idében tdrténne. Onre
vonatkozoan semmilyen egészséget karositod hatdsa nincs.

Széklet mintavétel

Ontdl tovabba székletmintat szeretnénk kérni. A minta a kiadott széklettartalyban a kdvetkezd utinkdvetéses
betegvizsgalat kapcsan keriilne leadasra.

Minden minta minden esetben azonnal egy kédszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak
kezelborvosa és a kutatast végzo orvos ismeri.

A mintdk a Pécsi Tudoméanyegyetem Transzlaciés Medicina Intézetében 1év6, ANTSZ miikodési engedéllyel
rendelkez6 biobankban keriilnek tarolasra (7624 Pécs, Szigeti ut 12.), majd a késobbiekben feldolgozasra.

A biobankba bekeriilt mintakbol a késobbiekben a felmertilt tudomanyos kérdésnek megfeleléen kutatast
terveziink végezni. Az ebbdl kapott eredmények a késébbiekben a betegség gyodgyitasat eldsegithetik.

A vér- és székletmintabol szarmazo adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag €s elektronikusan elkiilonitve taroljuk A
személyazonosito adatokkal egylittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve adatot tartalmazo6 nyilvantartas
személyazonositd adatokat tartalmazo nyilvantartassal nem keriil Osszekapcsolasra. A biobankban tdrolt minden
genetikai mintdt és adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljardst, tevékenységet a genetikai minta és
adattovabbitdsat az adatfelvételtol szamitott legaldabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az
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érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az érintett
tajékoztatasat kovetoen valamennyi a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartdast megsemmisitjiik.

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatéssal, attol
teljesen fiiggetlen, azonban fontos 1) informaciokkal szolgalhatnak a betegség megallapitasaban és kezelésében
egyarant. Az adatrdgzitéssel és mintaadassal kapcsolatban varhaté kockéazatok és kellemetlenségek Ont nem
terhelik, elére nem lathatd események fellépésére nem kell szamitania.

A kutatasban val6 részvételért a vizsgalatban levo betegek juttatdsban nem részesiilnek.

A vizsgalat soran rogzitjiik az On betegséggel kapcsolatos eldzményi adatait, vizsgalat alatti és az azt kovetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak megfelelden bizalmasan kezeliink. A
felmérésbol késziilo tanulmanyokban az adatok név nélkiil, dsszesitett formaban fognak szerepelni, azokbol az
egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad.

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

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatisban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel val6 bandsmodra semmilyen hatdssal sem lesz.
Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklddni a kutatas vezetdjénél, akinek
elérhetdségérol tajékoztatast kap.

A vizsgélattal kapcsolatban felmeriilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Par Gabriella: par.gabriella@pte.hu. +36/72/536000/32647)

Az adatvédelemben irdnyadd hatalyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad aramlasardl,
valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a
maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacios onrendelkezési
jogrdl és az informdacidszabadsagrol, a 2018. jalius 01.-t6] hatilyos moddositassal. 1997. évi XLVIL torvény az
egészségligyi ¢és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol.

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

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

A PTE az adatkezeld szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet igénybe az
adatok elektronikus tarolasara 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 tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tajékoztatd egy
példanyat atvettem.
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