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BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél idsebb cselekvoképes/korlatozottan cselekvéképes/cselekvoképtelen személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben réviden Gsszefoglaljuk a Pécsi Tudomanyegyetem Akut
stroke regiszter l1étrehozasat célzo vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A kutatds cime: Az akut ischaemias és vérzéses stroke-ot elszenvedett betegek rizikofaktorainak,
rekanalizacios kezelésének, etiolégiai hatterének és kimenetelének vizsgalata - Akut stroke regiszter.
(multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai vizsgalat)”

Azonositoé szam:

A kérelmezo neve, munkakore és beosztdsa: Dr. Szapary Laszlo egyetemi docens

Napjainkban a stroke — masnéven széliités, gutaiités — egyre tobb aldozatot kdvetel, Magyarorszagon
¢évente koriilbeliill 40000 0 stroke beteget regisztralnak. Az esetek legnagyobb részében a széliités
hatterében egy agyat ellato ér elzarodasa all, mely akadalyozza az oxigénben és tdpanyagokban gazdag vér
eljutasat az agy bizonyos részeihez, ezt ischaemias stroke-nak nevezzik, ez az dsszes stroke kb. 85%-aért
felelds. Az esetek 15%-ban a stroke hatterében koponyatiri vérzéses korképek allnak, melyek vagy az
agyallomanyban, vagy az agyat boritd lagy agyhartyak kozotti térben keletkeznek. Mindkét stroke tipus
hatterében a jol ismert rizikofaktorok (magas vérnyomas, cukorbetegség, emelkedett koleszterin) talajan
kialakult a nagyobb vagy a kisebb agyi ereket érint6 érelmeszesedés, illetve kiilonboz6 kardioldgiai
korképek allhatnak. Amennyiben a vérrog az érintett érben keletkezik - trombdzisos stroke-rol beszEliink.
A vérrdg keletkezhet a szivben ¢és az érpalyan keresztiil ejuthat az agyba, ahol érelzarodast okoz- ez az
ugynevezett embolias stroke. Az embolias eredetii stroke hattérben gyakran a sziv mitkodészavara all-pl.
szivinfarktus utani allapot, szivbillenyi sziikiilete vagy éppen szivritmuszavarok.

Valamennyi akut stroke korkép hatékony ellatasanak alapja a beteg lehetd leggyorsabb uton torténd
korhézba juttatasa, és a gordiilékenyen miikodé korhazi diagnosztikai procedura. Amennyiben a stroke
beteg ellatdsat magas szinvonalu stroke centrumok végzik, a betegség kimentele varhatoan jelentdsen
javul. A stroke-ot kezel6 orvosok szamara rendkiviil fontos, hogy a bekeriilt betegek torténetében szerepld
rizikotényezok, az osztalyon elvégzett vizsgalati eredmények, valamint az alkalmazott akut terapids
beavatkozasok nemzetkozileg is elismert stroke adatbazisokban rogzitésre keriiljenek. Ezen adatbazisok —
regiszterek — lehetévé teszik a betegség hatterének pontosabb megismerését, kovetheté az adott
centreumban végzett stroke ellatas mindsége — hatékonysaga. Osszehasonlithatok az adatok a stroke-kal
kapcsolatos nemzetkozi adatbazisokkal.

A Pécsi Tudomanyegyetem Neurologiai Klinikajanak munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést
végeznek. A vizsgilat soran az On rizikéfaktorainak, mar ismert betegségeinek, korabban szedett
gyogyszereinek adatai és az aktualis akut stroke-kal kapcsolatos Kklinikai tiinetek, képalkoto
vizsgalati eredmények keriilnek bevitelre az adatbazisba. Ertékeljiik az altalunk alkalmazott akut
gyogyszeres vagy eszkozos érmegnyité kezelések hatékonysagat a betegség kimenetelét, esetleges
szovédményeit. Az akut idészakot kovetden valamennyi beteg hosszutavi kovetését tervezziik,
ismételt Kkllinikai és eszkozos kontrollvizsgalatokkal.

A Pécsi Tudomanyegyetem Neurologiai Klinikajan 2017. jilius 1-t6l az Gsszes akut stroke miatt
vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a klinikdnkon mindenkor érvényben levé el6irasok,
szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazd eredményeket
rogzithessiik, a késobbiekben elemezhessiik.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadéssal is jaruljon hozz4 kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Onokén, betegeken kivanunk segiteni.
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Mintavétel:

Vérvétel

A betegektdl a betegtajékoztatast illetve a beleegyezo nyilatkozat alairasat kovetéen 1 db 10 ml-es EDTA-
val alvadasgatolt és 1 db 10 ml nativ vérvételi csében keriil vérminta levételre. Minden minta minden
esetben azonnal egy kodszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak kezeldorvosa és
a kutatast végz6é orvos ismeri. A mintadk a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlacios Medicina Intézetében
1év6, ANTSZ miikodési engedéllyel rendelkezd biobankban keriilnek tarolasra, majd a késSbbiekben
feldolgozasra.

A biobankba bekeriilt mintakbol a késbbiekben a felmeriilt tudomanyos kérdésnek megfeleléen kutatast
terveziink végezni. Az ebbdl kapott eredmények a késébbiekben a betegség gyogyitasat eldsegithetik.

A vérmintabdl szarmaz6 adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan elkiilonitve taroljuk
A személyazonosité adatokkal egylittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve adatot
tartalmazod nyilvantartds személyazonositd — adatokat tartalmazd nyilvantartassal nem  keriil
Osszekapcsolasra. A biobankban tdarolt minden genetikai mintdt és adatot valamint az ezekkel
kapcsolatos minden eljardst, tevékenységet a genetikai minta és adattovdbbitdisdt az adatfelvételtol
szdamitott legalabb 30 évig nyilvantartiuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez adott
beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az érintett tajékoztatdsat kovetden valamennyi a genetikai
adatokra vonatkozo nyilvantartdast megsemmisitjiik.

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatéssal,
attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos 01j informaciokkal szolgalhatnak a betegség megallapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel €és mintaadassal kapcsolatban varhaté kockazatok ¢és
kellemetlenségek Ont nem terhelik, elére nem lathato események fellépésére nem kell szamitania.

A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levé betegek juttatasban nem részesiilnek.

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

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

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

Onnek barmikor lehetésége van a vizsgalat menetérdl, eredményérol érdeklédni a kutatds vezetdjénél,
akinek elérhet6ségérol tajékoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmeriilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.
(Dr. Szapary Laszl6: szapary.laszlo@pte.hu. +36 72 536 000/32531)

Az adatvédelemben irdnyad6 hatédlyos 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 helyezésérdl szol6 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXIL
térvény az informaciods 6nrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6] hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolédd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérol.

tm-centre.org




REGISZTER
NEUROLOGIAI
MUNKACSOPORT

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyudjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz, illetve
adatkezelési jogainak megsértése esetén birosaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti
hat6sag 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 gytijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviselGje
Dr. Széke Gergely Laszl6, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellé¢k. Az egyetem
egészségiigyi adatvédelmi tisztviseléje 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 szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozd vesz részt a fenti folyamatokban:

1) Transzlaciés 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 tajékoztato egy
példanyat atvettem.

Datum (sajatkeziileg) Résztvevo/torvényes képviseld alairdsa

A tajékoztatast végz6 orvos neve:

A tajékoztatast végzd orvos alairasa:

A tajékoztatas datuma (sajatkeziileg):



http://www.naih.hu/

