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BETEGTAJEKOZTATO

Az achalasia cardiae el6fordulasi gyakorisaganak, tiinettananak és terapias
lehet6ségeinek monitorozasa - Achalasia regiszter

(18 évnél idésebb cselekviképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjik, olvassa el ezt a tdjékoztatot, amelyben roviden 0Osszefoglaljuk a Pécsi
Tudoményegyetem Achalasia regiszter 1étrehozasat célzé és az achalasia cardiae (nyel6csod
zardizom tokéletlen elernyedése) betegséghez kapcsolodd vizsgdlatunkat, melyhez részvételi
hozzajarulasat kérjik.

A kutatds cime: Az achalasia cardiae elé6fordulasi gyakorisaganak, tiinettananak és
terapias lehetdségeinek monitorozasa - Achalasia regiszter (multicentrikus, prospektiv
obszervacios klinikai vizsgalat)

Azonositod szam:

A kérelmez6 neve, munkakdre és beosztasa: Dr. [llés Anita egyetemi tanarsegéd

A Pécsi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogyaszati Klinikajanak munkatarsai jelen vizsgalatban
adatrogzitést végeznek, amelyek késobbi értékelése segit felmérni az achalasia cardiae
(nyel6csé zardizom tokéletlen elernyedése) eléfordulasi gyakorisagat, a beavatkozasok
hatékonysagat, az esetleges szovédménynek megeldzési lehetdségét, a betegség kimenetelét.

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

A kapott eredmények az On kezelésére nem lesznek hatdssal, azonban fontos uj
informaciokkal szolgalhatnak a betegség megallapitasaban és kezelésében egyarant.

A Pécsi Tudomanyegyetem 1. sz. Belgyogyaszati Klinikajan 2016. szeptember 1-tél az
osszes achalasia cardiae (nyelécs6 zardizom tokéletlen elernyedése) miatt vizsgalt és kezelt
beteg beleegyezését kérjiik, hogy a klinikankon mindenkor érvényben levé szakmai eléirasok
szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazd eredményeket rogzithessiik, a
késdbbiekben elemezhessiik.

A vizsgalatba valo beleegyezés onkéntes és befolyasolastol mentes, ezt barmikor akar
szoban, akar irasban indoklas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbél Onnek
hatranya szarmazna.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk,
hogy mintaadassal is jaruljon hozza kutatéasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkon, betegeken

kivanunk segiteni.

Mintavétel: Vérvétel
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A vérvétel soran egy kis csé (kevesebb, mint 10 ml) plusz vért vennénk le. Ez plusz szurast
Onnek nem jelentene, a kezel8orvosa altal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy
id6ben torténne. Onre vonatkozoan semmilyen egészséget karositod hatisa nincs.

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

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

A vérvételi mintabol szarmazd adatokat és kodkulcsokat mind fizikailag és elektronikusan
elkiilonitve taroljuk A személyazonositdé adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kodolt
genetikai mintat illetve adatot tartalmazo nyilvantartads személyazonositd adatokat tartalmazé
nyilvantartassal nem keriil 6sszekapcsolasra. A biobankban tdrolt minden genetikai mintdt
és adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljardst, tevékenységet a genetikai minta
és adattovabbitasat az adatfelvételtol szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az
érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az
érintett tajékoztatasat kovetoen valamennyi a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartdst
megsemmisitjiik.

On donthet a szolgéltatott minta biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve az elhelyezés
modjardl. Lehetdség van a minta 1) személyazonositd adatokkal egyiitt tortén1 taroldsara, 2)
kédolt, 3) pszeudonimizalt, 4) anonimizalt formaban tortén1 elhelyezésére. A torvény
megfogalmazasa szerint a kddolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely mellett a
mintat szolgaltatd személyre vonatkozd Osszes személyazonositdé adatot koddal
helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a
személyazonositd adatot helyettesitd kodot az érintett személy kizarolagos rendelkezésére
bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel
kapcsolatban az érintettre vonatkozd Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra
alkalmatlanna tették.

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas
nincs hatassal, attdl teljesen fiiggetlen. Az adatrogzitéssel és mintaadassal kapcsolatban
varhatoé kockéazatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik, elére nem lathato események
fellépésére nem kell szamitania.

A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levd betegek juttatidsban nem részesiilnek.

A vizsgalat soran rdgzitjiik az On betegséggel kapcsolatos eldzményi adatait, vizsgalat alatti
¢s az azt kovetd klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak
megfelelden bizalmasan kezelliink. A felmérésbdl késziilé tanulmdnyokban az adatok név
nélkiil, Osszesitett formaban fognak szerepelni, azokbdl az egyes személyekre
visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim (név nélkiili) marad.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Egészségiigyi Tudoméanyi Tanacs
Tudoményos és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT TUKEB) adta ki.
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Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatdsban részt venni, akkor dontését
tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valo
banasmodra semmilyen hatdssal sem lesz.

Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgilat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatas
vezetdjénél, akinek elérhetdségérdl tajekoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmeriilt kérdéseivel, valamint a beleegyezés esetleges
visszavonasaval kapcsolatban forduljon hozzank bizalommal. A beleegyezés visszavonasat
irasban, a visszalépési nyilatkozaton teheti meg.

Dr. Illés Anita Tel.: 06 20/394-23-93. illes.anita@pte.hu

Az adatvédelemben irdnyadd 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
sz016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t8] hatdlyos modositassal. 1997. évi XLVIIL
torvény az egészségiligyl és a hozzdjuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és
védelmérdl.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatosag a Nemzeti Adatvédelmi és Informacidszabadsag Hatosag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhet6ség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgalatban gyiijtott 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 egészségiligyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Roméancz Erzsébet, e-
amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezeld szerzodésben 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) Transzlacios Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

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

A tdjékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A
tajékoztatd egy példanyat atvettem.

tajékoztatast add orvos résztvevo
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