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BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Beteglink!

Kérjik, olvassa el ezt a tajékoztatét, amelyben roviden Osszefoglaljuk a Pécsi
Tudomanyegyetem Pitvarfibrillaci6 ¢és —flutter (RAFFLE) regiszter I1étrehozasat célzo

vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A kutatés cime: Pitvarfibrillacio és —flutter (RAFFLE) regiszter: Prospektiv adatgyiijtés a
pitvarfibrillacio és flutter etiologiajarol, klinikai jellemz6irél és kimenetelérdl
(multicentrikus, prospektiv, obszervacios vizsgalat)

A kérelmez0 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Hegyi Péter egyetemi tanar, Dr. Kenyeres Péter

egyetemi adjunktus

A Pécsi Tudomanyegyetem Transzlacios Medicina Intézet / 1. szamu Belgyogyaszati Klinika
munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek. A vizsgalat soran az On
rizikéfaktorainak, mar ismert betegségeinek, korabban szedett gydgyszereinek adatai és a
pitvarfibrillacioval/flutterrel kapcsolatos klinikai tiinetek, vizsgalati eredmények, terapias
bavatkozasok keriilnek bevitelre az adatbazisba. Ertékeljiik az altalunk alkalmazott
gyogyszeres €s nem gyogyszeres kezelések hatékonysagat, a betegség és kezelés(ek)
kimenetelét, szovodményeit. A vizsgalatba bevont valamennyi beteg 3 éves kovetését

tervezziik, ismételt kontrollvizsgalatokkal.

A Pécsi Tudomanyegyetem 1. szamt Belgyogyaszati Klinika (2018. november 11-t61 kezdve)
pitvarfibrillacié illetve —flutter betegséggel diagnosztizalt betegeinek beleegyezését kérjiik, hogy
a klinikdnkon mindenkor érvényben levd eldirdsok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél

elvégzendo vizsgalatokbol szarmazé eredményeket rogzithessiik, a késdbbiekben elemezhessiik.
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Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat, ¢s amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadassal is jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Onokon, betegeken kivanunk
segiteni.

Mintavétel:

Vérminta

Ontdl a betegtajékoztatast illetve a beleegyezd nyilatkozat aldirasat kdvetéen vérmintat vesziink, azt
eltaroljuk. Ezen vérvétel a rutin vizsgalatok miatt sziikséges vérvétellel egybekotve torténik, igy
Onnek tjabb megterhelést, fijdalmat nem jelent. Minden minta azonnal egy kodszdmot kap, igy az
On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak kezel6orvosa és a kutatast végzé orvos ismeri. A mintak
a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlacios Medicina Intézetében 1év6, ANTSZ miikodési engedéllyel
rendelkezd biobankban keriilnek tarolasra, majd a késébbiekben feldolgozasra.

A biobankba bekertilt mintdkbol a késdbbiekben a felmeriilt tudomanyos kérdésnek megfeleléen
kutatast terveziink végezni. Az ebbdl kapott eredmények a késdbbiekben a betegség gyogyitasat
elésegithetik.

A vérmintabol szarmaz6 adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan elkiilonitve
taroljuk A személyazonositd adatokkal egylittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve
adatot tartalmaz6 nyilvantartds személyazonositd adatokat tartalmazo nyilvantartassal nem keriil
Osszekapcsolasra. A biobankban tarolt minden genetikai mintat és adatot valamint az ezekkel
kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitdsat az
adatfelvételtdl szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett az adatkezeléséhez
adott beleegyezését visszavonja. Visszavonas esetén az érintett tdjékoztatasat kovetden
valamennyi a genetikai adatokra vonatkozo6 nyilvantartast megsemmisitjiik.

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatds nincs
hatéassal, attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos 0 informdcidkkal szolgalhatnak a betegség
megallapitdsaban és kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel és mintaaddssal kapcsolatban
varhaté kockdzatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik, elére nem lathatd események

fellépésére nem kell szamitania.
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A kutatasban val6 részvételért a vizsgalatban levd betegek juttatdsban nem részesiilnek.

A vizsgalat soran rOgzitett adatokat természetesen az orvosi titoktartdsnak megfeleléen
bizalmasan kezeljik. A felmérésbol késziilé tanulmanyokban az adatok név nélkiil, dsszesitett
formaban fognak szerepelni, azokbol az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On
minden tekintetben anonim marad.

Az adatvédelemben iranyad6 hatdlyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanécs 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 szolod
2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. térvény az informécios Onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. jalius 01-tdl hatalyos modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az

egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz, illetve
adatkezelési jogainak megsértése esetén birosaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi
feliigyeleti hatosag a Nemzeti Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatosag (1125 Budapest,

Szilagyi  Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-

mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgalatban gylijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. Széke Gergely Lasz16, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321
mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-mail:
romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet
igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartdsaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beadasakor az aldbbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti
folyamatokban:

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

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


mailto:ugyfelszolgalat@naih.hu
http://www.naih.hu/

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Egészségligyi Tudomanyi Tanacs

Tudoméanyos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB) adta ki.

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, akkor dontését tiszteletben
tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé6 banasmodra
semmilyen hatassal sem lesz.

Onnek barmikor lehetésége van a vizsgilat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatds
vezetdjénél, akinek elérhetdségérdl tajekoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmertilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Kenyeres Péter: kenyeres.peter@pte.hu)

PZINS
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A t4jékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A

tajékoztatd egy példanyat atvettem.

Résztvevo alairasa

Datum (sajat keziileg)

A tajékoztatast végzd orvos neve

A tdjékoztatast végzo orvos alairasa

A tajékoztatas datuma

» tm-centre.org




