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BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél idosebb cselekvéképes/korlatozottan cselekvoképes/cselekvoképtelen személy)
Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tijékoztatdt, amelyben roviden Osszefoglaljuk a Vérzé regiszter

l1étrehozasat célzo vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A kutatds cime: ,,A gasztrointesztinalis vérzések epidemiologidjanak, rizikoéfaktorainak,
klinikai jellemzéinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata — Vérzé-regiszter
(multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai vizsgalat)”

A kérelmezd neve, munkakdre és beosztasa: Prof. Dr. Hegyi Péter, egyetemi tanar

Az emésztdszervi vérzések a vérzéssel jard korképek igen jelentds csoportjat alkotjak. A vérzés
forrasa az emésztdcsatorna barmelyik pontja lehet, érintheti a nyeldcsovet, a gyomrot, a vékony-
¢és vastagbelet is. A vérzések sulyossdga akar sulyos, €letet veszélyeztetd vérzés formajaban is
jelentkezhet. A heveny emésztészervi vérzések lehetséges okai szerteagazoak. Az egyes
vérzésforrasok gyakorisaga is nagymértékben kiilonbozik, ezek ismerete az idében térténd, pontos
diagnézis, majd a terépia nélkiilozhetetlen feltétele. Ennek érdekében a betegség
emésztoszervi vérzes kialakulasanak kockazati tényezoit, a betegség lefolyasat, jellemz6 tiineteit,
a kezelésre adott valaszt pontosan ismerni.

Jelen Vérzo regiszter mas korhazban is miikodo, részletes adatbazis, amelynek célja a betegség
tobb aspektusanak (kockazati tényezdk, tiinetek, terdpia és terapias hatékonysag) megismerése a

jovobeli jobb mindségii betegellatas céljabol.

Az intézmény munkatérsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek. A vizsgalat soran az On
rizikofaktorainak, mar ismert betegségeinek, korabban szedett gydgyszereinek adatai és az
emésztoszervi vérzéssel Kkapcsolatos klinikai tiinetek, endoszkopias, képalkoté és

laboratériumi vizsgalati eredmények keriilnek bevitelre az adatbazisba. Ertékeljiik az

altalunk alkalmazott gyogyszeres és endoszkopos kezelések hatékonysagat, a betegség és
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kezelés(ek) kimenetelét, esetleges szovodményeit. A vizsgalatba bevont valamennyi beteg
utankovetését tervezziik, ismételt kontrollvizsgalatokkal. A korlefolyas kovetésének

eredményeibdl statisztikai szamitasokat végziink.

A jelen intézményben 2019. junius 17-t6]l kezdve az Osszes tapcsatornai vérzéssel ujonnan
diagnosztizalt betegének beleegyezését kérjiik, hogy a klinikdnkon mindenkor érvényben 1évo
eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazd

eredményeket rogzithessiik, a késdbbiekben elemezhessiik.

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutats nincs
hatéssal, attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos 0j informéciokkal szolgalhatnak a betegség
megallapitasadban és kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhato kockazatok és

kellemetlenségek Ont nem terhelik.

A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levd betegek juttatdsban nem részesiilnek.
A vizsgélat soran rogzitjik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, gyogyszereit,
esetlegesen fennallo egyéb betegségeit, a klinikai ellatas soran késziilt endoszkopos, képalkotd és

laborvizsgélatok adatait, az alkalmazott terapidkat.

Ezen adatokat természetesen az orvosi titoktartdsnak megfelelden bizalmasan kezeljik. A
felmérésbdl késziild tanulméanyokban az adatok név nélkiil, Osszesitett formaban fognak
szerepelni, azokbol az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben

anonim marad.

Az adatvédelemben iranyadd hatalyos jogi szabalyozasok, az Eurdpai Parlament és a Tanacs a
természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl €s az ilyen
adatok szabad 4ramléasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon kiviil helyezésérdl szolod
2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését
és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacidés Onrendelkezési jogrol ¢és az

informéacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatalyos modositassal. 1997. évi XLVIL. térvény az

egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsoldodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.
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A vizsgalatban gylijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztviseldje Dr. SzOke 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 adatkezeld szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet
igénybe az adatok elektronikus tarolasdra és a GDPR szabdlyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beaddsakor az aldbbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban: 1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d. 2) Digital Kft.,
6723 Szeged, Csongradi sgt. §3.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyajthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdsaghoz, illetve
adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsdghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi
feliigyeleti hatésag a Nemzeti Adatvédelmi és Informaciészabadsag Hatdsag (1125 Budapest,
Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-

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

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Nemzeti Népegészségligyi Kozpont
Egészségiigyi Igazgatasi Fdosztaly adta ki.

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, akkor déntését tiszteletben
tartjuk és megnyugtatjiuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel vald bandsmodra
semmilyen hatassal sem lesz.

Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgilat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatds
vezetdjénél, akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmeriilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal.

(Dr. Eréss Balint: eross.balint@pte.hu, Dr. Hagendorn Roland: hagendorn.roland@pte.hu )
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A tjékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A

tajékoztatd egy példanyat atvettem.
R A n A Y1 T 1T LA

Alairasommal kijelentem, hogy a beteg hozzatartozojaként/torvényes képviselojeként jelen
tajékoztatot elolvastam €s annak egy eredeti példanyat atvettem:

A hozzatartozo/ torvényes képviseld neve (nyomtatott betlikkel):.................o
A hozzatartozo/ torvényes képviseld alairasa:. ..o
ANyjaneve: .......cooeiiiiiiiiiiinn... Sziiletési hely és 1d0:........ocoviiiiiiii
SZEIM. 1. SZAMI. ...ttt et
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Alulirott tanuk, alairasunkkal igazoljuk, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy helyett a beteg
hozzatartozodja/torvényes képviselje jelen tajékoztatot elolvasta és annak egy eredeti példanyat

atvette:

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
NEV: o NV oo
Lakeim: ...ooovveeee . Lakeim: .ooooveee

Szem. ig. szam: ..................e.e. Szem. ig. SZam: ...........cooiviiiiiiiiin.




