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TAJEKOZTATO BETEGEK RESZERE

» A QT-variabilitas és autoném neuropathia megfigyelése diabéteszben”-(QUTER)
REGISZTER-ben valo részvételrol

Tisztelt Holgyem/Uram!

Kérjiik, hogy figyelmesen olvassa el ezt a tajékoztatét! Az alabbiakban
ismertetésre keriilé vizsgalatokban kérjiik egyiittmiikodését. Az On részvétele a
vizsgalatban Onkéntes, a vizsgalatban valé részvételi beleegyezését barmikor,
indoklas nélkiil visszavonhatja, ezt akar széban is kozolheti, ez Onre nézve
semmilyen kovetkezménnyel nem jar, és nem befolyisolja Onnek a Szegedi
Tudomanyegyetem barmelyik munkatarsaval valo viszonyat. A vizsgalat soran nyert
valamennyi informacio titoktartasi kotelezettség ala esik. Az eredmények
tudomanyos folyéiratokban, illetve konferencidkon kozlésre keriilhetnek az On
személyét titokban tartva. Tajékoztatjuk, hogy az On szimara a vizsgalatban valé
részvételért koltségtéritést nem all médunkban biztositani. A regiszter roviditésének

a konnyebb megjegyezhetoség kedvéért az QUTER mozaikszot valasztottuk.

Az On kezelSorvosa és az ellatasért felelds intézmény, a Szegedi Tudomdnyegyetem |. sz.
Belgyogyaszati Klinika egy késobb nemzetkozire tervezett, tobb centrumos, megfigyeléses
klinikai vizsgalatot indit. A vizsgalat célja, hogy megértsiik az On betegségének természetét
foleg az ugy nevezett vegetativ idegrendszeri kéarosodds és QT intervallum variabilitas
kapcsan, a betegséghez vezetd koros folyamatokat, azok klinikai, genetikai hatterét.
Kutatasaink soran olyan 10j informaciokhoz juthatunk a diabétesszel kapcsolatban, melyek
eddig rejtve maradhattak és jelentds fejlodéshez vezethetnek a jovében. Vizsgalataink
eredménye a késObbiekben befolyasolhatja diabéteszben szenveddk kezelésének menetét,
emellett a sz6védmények megeldzését és jobb életmindséget hozhatnak magukkal, vagy akar

novelhetik a betegség gyodgyitasanak esélyeit.
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Reményeink szerint ezen 1j regiszter, nevezetesen QUTER létrehozasa Magyarorszagon €s
Nyugat-Ko6zép Eurdpaban is eld fogja segiteni a diabétesz kezelésének fejlodését és
legmagasabb szintli ellatasanak elérését, melyhez a betegek ¢letmindségének javulasa is
tarsulni fog. Az adatbazison keresztiil, nemzetk6zi mintara a betegek utan kovetése is a
legmagasabb szinvonall szakmai kdvetési rendszer szerint valosul meg.

A szivmiikddés egyik legegyszeriibben kivitelezhetd vizsgalé moddszere a rutin klinikai
gyakorlat részét képezO elektrokardiografias vizsgalat (EKG), mely soran a
szivmiikddésre jellemzd paraméterek mérhetdek. A vizsgéalat célja, hogy egy 1j
paramétert, az un. QT intervallum variabilitast megvizsgéljuk - elsé sorban diabéteszes-
betegeken és azokat az un. ,,A QT-variabilitds és autondm neuropathia megfigyelése
diabéteszben”- REGISZTER-ben (QUTER-ben) rogzitsiik évrdl évre. A vizsgalatban vald
részvételnek nem feltétele a cukorbetegség vagy egyéb szénhidrat-anyagcsere zavar.

Ez a vizsgalat beavatkozassal, faijdalommal, szovédménnyel nem jar. A vizsgalat az On
igényeinek megfeleléen barmikor megszakithato, dsszesen 45 percet vesz igénybe.

A vizsgalat menete: Az elsd részben folyamatos, 12 elvezetéses EKG regisztralast
végeziink 10 percig, fekvo testhelyzetben egy szamitdogépes jelfeldolgozd rendszer
segitségével.

Ezt kovetben sziv-érrendszeri reflexteszteket végziink. Ezek soran a folyamatos EKG-
regisztralast ¢és vérnyomasmérést kiilonbozd testhelyzetekben (fekve és felallast
kovetden), mély be-és kilégzés, nyomasmérd fujasa és kézzel torténd szoritderd kifejtése
alatt végezzik el. Az eredmények a zsigeri milkodéseket szabalyozo idegrendszer
allapotarol tudositanak. Az eljaras az EKG felvételhez hasonldan fajdalmatlan és érdemi
fizikai megterheléssel nem jar.

A vizsgalatot megeldzden a rutin klinikai ellatdsban alkalmazott vérvételre keriil sor (2
vérvételi cs6 = 10 ml vér), hogy meghatarozhassuk anyagcseréje aktualis allapotat. Illetve,
egyetlen cs6 vérmintat az SZTE 1. sz. belgyogyészati Klinika Biobank szamara rakunk
félre, arra az esetre, ha a mérési eredmények alapjan tovabbi genetikai vizsgalatokat

latnank indokoltnak. Ebben az esetben természetesen Ont is értesitjiik.

Allapota véltozasanak kovetésére a fenti vizsgalatokat évente megismételjiik.
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Az orvosi adatok osszegyiijtése mellett vérmintavételt is terveziink. A betegektol

torténd mintavételt az Ei. M. 23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanldsat kovetve ugy

terveztiik, hogy a mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozist ne jelentsen. A
mintavételtol valo elzarkozas esetén is lehetdség van részt venni a vizsgalat pusztan
adatgyiijtéssel jaro részében (nem kizarasi kritérium).

A tudomanyos vizsgalat soran vérvételre az els6 orvosi vizsgalaton, a kérhazi bennfekvés
soran, valamint a tervezett orvosi feliilvizsgalatok, kontrollok alkalmaval, az egyébként is
esedékes vérvételekkel egyidejlileg keriil sor. Ez plusz szirast Onnek igy nem jelent,
fijdalommal nem jar. Onre vonatkozéan semmilyen egészséget karositd hatdsa nincs. A
tudomanyos vizsgalathoz 10 ml plusz vért vennénk le. Egy Onkéntes véradas soran az

onkéntesek ennek a vérmennyiségnek sokszorosat adjak problémamentesen.

Kutatas menete és az adatkezelés modja:

Az orvosi adatok és a mintak minden esetben azonnal egy kodszamot kapnak, igy az
On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak kezeldorvosa és a kutatdst végzd orvos
ismeri. Az adatok és a vérmintak tarolasa a kutatds elvégzéséig biobankban (Szegedi
Tudoményegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar |. sz. Belgyogyaszati Klinika 6720
Szeged, Koranyi fasor 8-10.) torténik. A mintak vizsgalata nem rutinszer(i, féleg genetikai
vizsgalat tervezett, de minden esetben taroljuk jovobeli kutatasok céljabdl, és amennyiben
a betegség korlefolyasaval kapcsolatosan 0j szempontok vagy vizsgaldomodszerek latnak
napvilagot. A jelen vizsgalatokbol nyert eredmények valésziniileg az On kezelésére mér
nem lesznek hatdssal, azonban a késdbbiekben a betegségek gydgyitasat eldsegithetik. Az
adatokat ¢és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A
személyazonositd adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve
adatot tartalmaz6 nyilvantartas személyazonositod adatokat tartalmazo nyilvantartassal nem
keriil 6sszekapcsolasra.

Az On beleegyezését kovetd adatgyiijtés minden tekintetben megfelel a titoktartasi és
adatvédelmi szabalyzatban eldirtaknak. Ennek értelmében az adatgyiijtés nem a betegek
valos nevei alatt fut. A személyes €s a klinikai adatok alnevesitett (titkositott) forméban
keriilnek rogzitésre. Ez azt jelenti, hogy az azonositast szolgald adatok, mint példaul név
vagy szlletési id6, egy kodot kapnak. Ez a kdéd jelenik meg az adatbazisban, igy a kutatast

végzd személyek nem tudjak beazonositani a betegeket. Miel6tt az adatok kikeriilnének
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mas, kutatast végzd intézményekbe, az adatokat anonimizaljak, illetve, ha sziikséges,
masodlagos koddal 1atjak el.
A titkositas feloldasara az alabbi esetekben lehet példa:

e ha a kutatas sziikségessé teszi, tovabbi kérdéseket tudjunk feltenni Onnek, illetve
tovabbi vizsgalatoknak vessiik Ont al4.
e ha akutatasi eredményeink kozvetlen hatéssal vannak az On jovébeli kezelését
illetden. A titkositott adatokat jelszdval biztositott feliileten taroljuk.

A kutatasi eredmények publikaldsa mindig a titkositott forman keresztiil torténik, mely
lehetetlenné teszi a vizsgalatban szerepld betegek beazonositasat.

A vizgsgdlat idotartama és vizsgdalatba valo beleegyezés visszavonhatosdga: A
biobankban tarolt minden adatot és mintat, valamint az ezekkel kapcsolatos minden
eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat az adatfelvételtl szamitott
legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez adott
beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az ¢érintett tdjékoztatdsat kovetden
valamennyi, a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartast megsemmisitjiik.

Elényok és hatranyok ismertetése: A kutatdsban vald részvétel az On egészségi
allapotit nem befolyasolja, Onnek a részvételb8l sem hatranya sem elénye nem
szarmazik. A vizsgalatban vald részvétel teljesen onkéntes, Onnek nem jar fajdalommal és
tobblet koltséggel sem.

Dijazas: A kutatasban valé részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben
vagy egyéb juttatdsban nem részesiil.

A vizsgalatba valo beleegyezés onkéntes és befolydsoldastol mentes, azt barmikor akdr
szoban, akdr irdsban indokolds nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbél Onnek
hatranya szarmazna.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének médja: Tekintettel arra, hogy a vizsgalatok
soran On kezelést nem kap, illetve nem tdrténik olyan vizsgalat, ami a belgyogyaszati
szakteriileten ne lenne mar ismert, a mintavételnek specifikus kockazata nincs. A
vizsgalatok hasznosak, hiszen a klinikai adatok 0sszegytijtésével, valamint a szerologiai és
genetikai vizsgalatok eredményei altal megismerhetjiik a diabétesz és szovodményeinek
eddig nem ismert pathofizioldgiai folyamatait, ami késébb diagnosztikus, illetve terapias
megoldasokhoz vezethet. A kezel0személyzet a megfeleld6 munkavédelmi eldirasok

betartasaval dolgozik.
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Engedélyek: A vizsgalatot Magyarorszdgon az Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Egészségiigyr Igazgatasi Fdosztdly ¢és az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs -—
Tudoményos ¢s Kutatasetikai Bizottsag (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatdsag
engedélyezte. A vizsgalatot a vonatkozé hazai jogszabalyok és a nemzetkozi irdnyelvek
szigoru betartasaval folytatjuk.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem,
forduljon kezel6orvosahoz bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok
menetét és a kutatasi projekt elérehaladasat, ugy érdeklddjon Prof. Dr. Lengyel Csaba

kutatasvezetonél (elérhetdség 1.d. fent) vagy kezeléorvosanal.

Alairas elétt és a vizsgalat alatt kezel6orvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast
kérhet:
Az orvos neve (nyomtatott betiikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tajékoztatas datuma (sajat keztileg)

Alairasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti

példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel) L

A beteg alairasa:

Alairas datuma (sajatkeziileg)

Datum
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1 Korlatozottan cselekviképes vagy cselekvoképtelen résztvevok esetén a torvényes
képviselo tolti ki

Alairasommal kijelentem, hogy a beteg torvényes képviseléjeként jelen
tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti példanyat atvettem:

A torvényes képviseld neve

(nyomtatott betiikkel) .
A torvényes képviseld alairasa:

Aléiras datuma (sajdtkeziileg)

Anyja neve:

Sziiletési hely és 1d6:

Szem. ig. szdm:

Lakcim:

Datum

Koszonjiik, hogy idot szant e tajékoztato végigolvasdasdra. Ha ugy dontott, hogy részt

vesz a vizsgdlatban, kérjiik, irja ala a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.

Az adatvédelemben iranyado hatalyos jogi szabalyozasok 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 helyezésérél szolo 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a
maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXIL. térvény az
informécios onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrol, a 2018. jalius 01.-tl
hatalyos modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk
kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelmérol.

Adatkezeléssel kapcsolatban panasz nytjthatdo be az adatvédelmi feliigyeleti
hatosaghoz, illetve adatkezelési jognak megsértése esetén lehetdség van birésaghoz
fordulni. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti hatésag a Nemzeti Adatvédelmi és
Informacidszabadsag Hatosag (1125 Budapest, Szildgyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhet6ség:  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 Laszld, 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 adatkezel6 szerzédésben meghatirozott feltételekkel tovabbi
adatfeldolgozdokat vehet igénybe az adatok elektronikus téarolasara ¢és a GDPR
szabalyainak betartdsaval torténd adattovabbitasra. Az etikai engedély beadéasakor az
alabbi két adatfeldolgozd vesz részt a fenti folyamatokban:

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

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



