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]:AJEKOZTAT(’) GENETIKAI VIZS(,}ALAT ELVEGZ];’:S]}:HEZ
ES A MINTA BIOBANKBAN TORTENO ELHELYEZESEHEZ

A Kkutatas azonosito adatai

Cim: CArdiomyopathias BEtegek Regiondlis és NEmzetkozi adaTbazisa (CABERNET regiszter):
Prospektiv adatgyiijtés cardiomyopathiaban szenvedo betegek klinikai jellemzoirdl és betegségiik
kimenetelérdl.

Azonositéo szam: CABERNET-R 2017-01

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Dr. Sepp Robert, egyetemi docens

A Kutatas célja

A kutatd munka célja egy-egy ritka betegségcsoport hattérében allé molekularis genetikai
eltérések azonositasa, annak vizsgalata, hogy ezen eltérések hogyan jarulnak hozza a betegségek
kialakuldsdhoz. A kutatdsok eredményei alapjan tovabbi cél diagnosztikai panelek és uj terapias
eljarasok fejlesztése.

Humangenetikai vizsgalat kovetkezményei, varhato elényok

A huméngenetikai vizsgalattal kapcsolatosan tudni kell, hogy az eredménye igazolhatja a klinikai
diagnodzist. Nem minden esetben lehet kimutatni a betegséget okozoé genetikai eredetet. Vannak olyan
esetek, amikor azonosithaté a betegségért felelds genetikai eltérés, mégsem lehet egyértelmiien
megmondani, hogy a vizsgalt személy mennyire stlyosan lesz érintett.

Mivel a genetikai rendellenességek legtobbszor orokletesek, a genetikai hattér tisztazasa fontos
lehet a betegek csaladtagjai szamara. A jovobeli tervezett vagy folyamatban levd terhességekkel
kapcsolatban hasznos informaciokat adhat. A vizsgalat eredményei azért is hasznosak, mert a
kés6bbiekben hozzajarulhatnak diagnosztikus és terapias eljarasok kidolgozasahoz.

Amennyiben az érintett betegségének csaladi halmozodasa felmeriil, gy humangenetikai
vizsgalatot felajanljuk és biztositjuk az érintett hozzatartozdi szamara is.

Tajékoztatas a sziikséges beavatkozasrol

EUM r. 4/A § (2) bekezdés szerint tajékoztatjuk, hogy az altalunk elvégzett humangenetikai
vizsgalathoz vénas vérvétel sziikséges. Egyszeri vénas vérvétel két EDTA-t tartalmazo, lila vérvételi
vakuum-csébe torténik, mely a konyokhajlati vénak egyikébol torténik. A szlras helyének vattaval
torténd leszoritasaval bor alatti véromleny kialakuldsaval ritkan kell csak szamolni. Amennyiben
mégis kialakul, néhdny nap alatt felszivodik, fajdalom esetén pedig hideg vizes borogatas
alkalmazhato.

Tajékoztatas a biobankunk miikédéséraol

A 2008. évi XXI. ,,a humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok ¢és
kutatasok, valamint a biobankok miikddésének szabalyairol® szolo torvény a kdvetkezdket rogziti a
genetikai vizsgalatokra vonatkozoan:

»0. § (1) Az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat soran keletkezett genetikai adatainak
megismerésére.

(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol torténd mintavétel el6tt az érintettet genetikai tanacsadas
keretében tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy elmaradasanak
elonyeirdl és kockazatairdl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kdzeli hozzatartozoit érintd
esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tarolasanak modjairol, a kiillonbdz6 formaban
tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosaganak lehetoségeirol.
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(3) Ha a genetikai minta kutatdsi célra felhasznalasra keril, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyez0 nyilatkozat alairdsa elétt az érintettet tajékoztatni kell az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében foglaltakrol, a genetikai minta és adat tarolasanak modjair6l, a kiillonb6zo formaban
tarolt genetikai mintak, illetve adatok azonosithatésaganak lehetéségeirdl, valamint az érintett egyéb
nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe valo bekeriilésérdl, a tarolt genetikai
mintak esetleges tovabbitasarol.

Tajékoztatas az elhelyezett minta sorsardl

21. § Biobankban elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolodd személyes adatok kezelése,
tarolasa tekintetében az érintett 8. § (1) bekezdése szerinti nyilatkozata az iranyado.*

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankban torténd elhelyezésérdl, illetve az
elhelyezés modjarol. Lehetdség van a minta 1) személyazonosité adatokkal egyiitt torténd tarolasara,
2) kodolt, 3) pszeudonimizalt, 4) anonimizalt formaban torténd elhelyezésére. A torvény
megfogalmazasa szerint a kodolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely mellett a mintat
szolgaltatd személyére vonatkozd Osszes személyazonositd adatot koddal helyettesitették. A
pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a személyazonositd adatot
helyettesitd kodot az érintett személy kizardlagos rendelkezésére bocsatottdk. Az anonimizalt
genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel kapcsolatban az érintettre vonatkozo Osszes
személyazonosito adatot személyazonositasra alkalmatlanna tették.

Az ‘érintett donthet a biobankba elhelyezett minta tovabbi kutatdsi projektekben torténd
részvételérdl is. Az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy mintajanak 1) a mintavétel
elsddleges célja szerinti (diagnosztikus), 2) barmely célu (diagnosztikus és kutatasi), 3) kizarélag
kutatasi célu felhasznalasahoz jarul hozza.

A beleegyezés teljes mértékben onkéntes, befolyasolastol mentes.
A részvételt barmikor 6nként visszavonhatja indoklas és kovetkezmények nélkiil!

A fenti tajékoztatd alapjan jogaimat megértettem, a vizsgalatommal és a mintam biobankban
torténd elhelyezésével kapcsolatban kiilon nyilatkozatot teszek.
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A felvilagositast végzo orvos (név, beosztas):
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