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(18 évnél idosebb cselekviképes/korlatozottan cselekvoképes/cselekviképtelen személy)
Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tdjékoztatot, amelyben roviden Osszefoglaljuk a Semmelweis Egyetem, Lsz.
Sebészeti Klinika, Pancreas Cystosus Neoplasztikus Térfoglalasok regiszter létrehozasat célzo

vizsgélatunkat, melyhez részvételi hozzajaruldsat kérjiik.

A kutatas cime: ,,Pancreas Cystosus Neoplasztikus Térfoglalasok (PCN) endoszkopos ultrahang (EUH)

vizsgalata — PCN Regiszter (multicentrikus, prospektiv obszervacids klinikai vizsgalat)”
A kérelmez0 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Hritz Istvan, egyetemi docens

A pancreas cystosus neoplasztikus térfoglalasai (PCN) a hasnyalmirigyet érintd korképek igen jelentds és
relative gyakori csoportjat alkotjak. A kiilonb6z6 PCN-ek biologiai vieslkedésiik tekintetében lehetnek
joindulatiiak vagy rosszindulatuak, gyakran rakmegel6z6 allapotok. Felismerésiik és megkiilonboztetésiik
kihivéast jelent a klinikusok szamara. A PCN-ek esetében a kezelési stratégia egyik alapillére az elvaltozasok
szakemberek szamara nélkiilozhetetlen a PCN kialakulasanak kockazati tényezdit, morfologiai (kiilalaki)

jellemzdit, a betegség lefolyasat, tiineteket, valamint a kezelésre adott valaszt pontosan ismerni.

Jelen PCN regiszter egy orszagos, részletes adatbazis, amelynek célja a betegség tobb aspektusanak
(kockazati tényez6k, morfologiai jellemzok, tiinetek, terapia és terapias hatékonysag) vizsgalata a jovobeli

optimalizalt, jobb mindségii betegellatas céljabol.

A Semmelweis Egyetem, 1.5z. Sebészeti Klinika munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek. A
vizsgalat soran az On kockazati faktorainak, mar ismert betegségeinek, korabban szedett
gyogyszereinek adatai és a PCN-kal kapcsolatos klinikai tiinetek, képalkoto (beleértve az EUH
vizsgalatot) és laboratériumi vizsgalati eredmények Keriilnek bevitelre az adatbazisba. Ertékeljiik az
altalunk alkalmazott EUH vizsgalat diagnosztikus hatékonysagat, a betegség és kezelés(ek)
kimenetelét, esetleges szovodményeit. A vizsgalatba bevont valamennyi beteg utankovetését

tervezziik, ismételt kontroll vizsgalatokkal. A korlefolyas kovetésének eredményeibdl statisztikai

szamitasokat és elemzéseket fogunk végezni.
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A Semmelweis Egyetem, 1.Sz. Sebészeti Klinikan (2020.03.11-t6l kezdve) az Gsszes Gjonnan igazolt és
gyanitott PCN-nal rendelkezé beteg beleegyezését kérjiik a vizsgéalat bevonasaba, hogy a klinikankon
mindenkor érvényben 1évo eldirasok, szakmai szabalyok szerint elvégzendd vizsgalatokbdl szdrmazo

eredményeket rogzithessiik, valamint a késdbbiekben elemezhessiik. .

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatassal,
attol teljesen fliggetlen, azonban fontos Uj informéciokkal szolgalhat a betegség felismerésében és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel ¢€s mintaaddssal kapcsolatban varhaté kockazatok és

kellemetlenségek Ont nem terhelik.
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levd betegek juttatasban nem részesiilnek.

A vizsgalat soran rdgzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, gyogyszereit, esetlegesen
fennallo egyéb betegségeit, a klinikai ellatas soran késziilt képalkotd (beleértve az EUH vizsgalatot) €s

laborvizsgalatok adatait, az alkalmazott kezelést.

Ezen adatokat az adatvédelemben iranyado hatdlyos jogi szabalyozasoknak megfelelden, bizalmasan
kezeljik. A felmérésbdl késziild tanulmanyokban az adatok név nélkiil, Gsszesitett formaban fognak
szerepelni, azokbdl az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim

marad.

Az adatvédelemben irdnyadd hatalyos jogi szabalyozasok, az Europai 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 CXII. torvény
az informécios Onrendelkezési jogrol és az informécidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6] hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok

kezelésérol és védelmérol.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdosaghoz, 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;

telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).



mailto:ugyfelszolgalat@naih.hu
http://www.naih.hu/
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A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatasi Fdosztaly adta ki.

Amennyiben a kutatdsban nem kivan részt venni, dontését tiszteletben tartjuk. Ez tovabbi kezelésére hatassal

nem lesz.

Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklddni a kutatds vezetdjénél,

akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.
A vizsgalattal kapcsolatban felmeriilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Keczer Bank: keczer45@gmail.com, Dr. Hritz Istvan: istvan.hritz@freemail.hu)

A tdjékoztatdt elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tajékoztatod egy

példanyat atvettem.

Alairasommal kijelentem, hogy a beteg hozzatartozojaként/torvényes képviselgjeként jelen tajékoztatot
elolvastam €s annak egy eredeti példanyat atvettem:
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Alulirott tantk, alairasunkkal igazoljuk, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy helyett a beteg
hozzatartozdja/torvényes képviseldje jelen tajékoztatot elolvasta és annak egy eredeti példanyat atvette:

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
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