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BETEGTAJEKOZTATO

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tdjékoztatot, amelyben roviden Osszefoglaljuk a Pécsi Tudomédnyegyetem Wilson
kor regiszter 1étrehozasat célzo és a Wilson kor regiszter betegséghez kapcsolodod vizsgalatunkat, melyhez
részvételi hozzajarulasat kérjik.

A kutatds cime: Wilson kor epidemiologiajanak, diagnosztikajanak, klinikai képének, progressziot
befolyasolé tényezoknek és kiilonb6zo gyogyszeres kezelések hatékonysaganak vizsgalata - Wilson kor
regiszter

(multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai vizsgalat)

Azonosito szam:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Par Gabriella egyetemi docens

A Pécsi Tudomdanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikdjanak munkatéarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést
végeznek, amelyek késobbi értékelése segit felmérni a Wilson kor el6fordulasi gyakorisagat, esetleges
csaladi halmozodésat, az esetleges szovoidménynek megeldzési lehetdségét.

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

A Pécsi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikajan 2016. oktober 1-tdl az dsszes Wilson kor
miatt vizsgalt és Kkezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a klinikinkon mindenkor érvényben levd
eléirasok (szakmai protokoll) szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazéd eredményeket
rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat €s amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy mintaadéssal
is jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkon, betegeken kivanunk segiteni. Mintavétel:
Vérvétel

A vérvétel soran egy kis csd (kevesebb, mint 10 ml) plusz vért vennénk le. Ez plusz szrast Onnek nem
jelentene, a kezelSorvosa dltal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy idében torténne. Onre
vonatkozoan semmilyen egészséget karositd hatdsa nincs.

Szovetmintavétel

A vizsgalat soran az On vékonybelébél diagnosztikus mintavétel torténhet. Mi ebbdl a szdvetbdl
hasznalnank fel egy kis darabot gy, hogy az természetesen a diagndzis felallitdsat nem veszélyeztetné,
illetve a vizsgalat idejét nem ndvelné.

Vizelet mintavétel

Természetes modon, kiilsé beavatkozdsok nélkiil, a kontroll vizsgéalatok alkalmaval torténne 10 ml
mennyiségben.

A minden minta minden esetben azonnal egy kodszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt
csak kezelGorvosa és a kutatast végz6 orvos ismeri.

A mintdk a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina Intézetében 1évé, ANTSZ miikodési
engedéllyel rendelkezd biobankban keriilnek tarolasra, majd a késébbiekben feldolgozasra. Az ebbdl kapott
eredmények a késGbbiekben a betegség gyogyitasat eldsegithetik.

A vér- és szovetmintabdl szarmazo adatokat és kodkulecsokat mind fizikailag és elektronikusan elkiilonitve
taroljuk A személyazonosité adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve adatot
tartalmazé nyilvantartas személyazonositd adatokat tartalmazé nyilvantartassal nem keriil 6sszekapcsolasra.
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A biobankban tdarolt minden genetikai mintdt és adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljardst,
tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitisdat az adatfelvételtol szamitott legalabb 30 évig
nyilvantartjiuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja.
Visszavonas esetén azg érintett tdajékoztatisat kovetoen valamennyi a genetikai adatokra vonatkozo
nyilvantartdst megsemmisitjiik.

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatassal,
attol teljesen fliggetlen, azonban fontos 11j informacidkkal szolgalhatnak a betegség megéllapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel és mintaadassal kapcsolatban varhatd kockazatok és
kellemetlenségek Ont nem terhelik, elére nem lathato események fellépésére nem kell szamitania. A
kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levo betegek juttatasban nem részesiilnek.

A vizsgélat soran rogzitjiik az On betegséggel kapcsolatos eldzményi adatait, vizsgalat alatti és az azt kdvetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartaisnak megfeleléen bizalmasan kezeliink. A
felmérésbol késziild 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 Tandcs Tudomdanyos 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 valo bandsmodra semmilyen hatdssal sem
lesz. Onnek barmikor lehetésége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklddni a kutatds vezetdjénél,
akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmertilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Par Gabriella: pargabriella@gmail.hu)

Az adatvédelemben iranyado hatalyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tandacs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl €s az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szold 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII.

torvény az informacios onrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t] hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddo személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatésaghoz, 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; telefonelérhetéség: 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. Sz6ke 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 adatkezel6 szerzddésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet igénybe az
adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti folyamatokban:

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

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

A t4jékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A t4jékoztatd egy
példanyat atvettem.

........................... ,201. ...................hd .. ...nap

tajékoztatast ado aldirdsa résztvevd/gondviselé/térvényes képviseld
alairasa
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