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BETEGTAJEKOZTATO

Pitvarfibrillaci6 és —flutter (RAFFLE) regiszter: Prospektiv adatgyiijtés a

pitvarfibrillacio és flutter etiologiajarol, klinikai jellemzdirél és kimenetelérol

cimii vizsgalathoz kapcsolodo

MINTAVETELHEZ ES HUMANGENETIKAI VIZSGALATHOZ

(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/Uram!

A (intézmény) munkatarsai jelen vizsgalatban

adatrogzitést végeznek, amelyek késdbbi értékelése hozzasegithet a pitvarfibrillacio- és flutter
betegségek aktualis ellatdsi helyzetének felméréséhez, a korképben jelenleg hasznalt
gyogyszeres ¢és eszkozos kezelési eljarasok optimalizéldsdhoz, valamint jovObeli kezelési
stratégiak kidolgozasihoz. Az On kezelSorvosa egy kutatasi egyiittmiikodésben vesz részt,
melynek egyik célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakulasat, az ehhez vezetd koros
folyamatok genetikai hatterét. Vizsgalataink eredményei a késdbbiekben novelhetik a
betegségek gyogyitasanak esélyeit.
Hozzajarulasat kérjiikk, hogy egy vérvétel alkalmaval Ontd] nem tobb mint 15 ml vért
vehessiink. A mintdk a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina Intézetében 1évd,
ANTSZ miikodési engedéllyel rendelkezé biobankban keriilnek tarolasra (7624 Pécs, Szigeti
ut 12.), majd a késébbiekben feldolgozasra. A biobankba bekeriilt mintakbdl a késdbbiekben a
felmertilt tudoméanyos kérdésnek megfeleléen kutatast terveziink végezni. Az ebbdl kapott
eredmények a késdbbiekben a betegség gyogyitasat eldsegithetik. Ez plusz szarast Onnek nem
jelentene, a kezeldorvosa altal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy id6ben
torténne. Onre vonatkozéan semmilyen egészséget karosito hatdsa nincs.

A részvétel személyes haszonnal nem jar, ugyanakkor hozzajarulhat a pitvarfibrillacio-
¢s flutter betegség jobb megismeréséhez és ezaltal kezeléséhez.

Jelen kutatas megkezdéséhez a sziikséges etikai véleményt Egészségiigyi Tudomanyi
Tanacs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT-TUKEB) adta ki. A kutatasban
résztvevok érdekeinek védelmérdl betegjogi képviseld gondoskodik. Tudnia kell, hogy a
részvétel onkéntes, ezért modjaban 4ll azt megtagadni.

A 2008. évi ,,A humdangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és
kutatdsok, valamint a biobankok miikddésének szabdlyair6l” szolo XXI. torvény a
kovetkezOket rogziti a genetikai vizsgalatokra vonatkozdan:

,»0.§ (1) az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat sordn keletkezett genetikai adat
megismerésére.
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(2) A humangenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel elétt az érintettet genetikai
tanacsadas keretén beliil tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeir6l és kockézatairédl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzatartozoéit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat taroldsanak
modjairdl, a kiilonb6z6 formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatosdganak
lehetdségeirdl.

(3) Ha a genetikai minta kutatdsi célra felhasznalasra keriil, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozat aldirasa eldtt az érintettet tajékoztatni kell az Eiitv. 159. §-dnak (3)
bekezdésében foglaltakrél, a genetikai minta és adat tarolasanak moédjairdl, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintak, illetve adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl, valamint
az érintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gyijteménybe vald
bekertilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol.

21.§ Biobankba elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolodo személyes adatok kezelése,
tarolasa tekintetében az érintett a 8. § (3) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozata az
iranyado.”

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankba torténd elhelyezésérdl, illetve
az elhelyezés modjarol. Lehet6ség van a minta 1) személyazonositd 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 személyre vonatkozd Osszes személyazonositdé adatot koddal
helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a
személyazonositd adatot helyettesité kodot az érintett személy kizardlagos rendelkezésére
bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel kapcsolatban
az ¢érintettre vonatkozo Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna
tették.

Az érintett donthet a biobankba elhelyezett minta tovabbi kutatasi projektekben torténd
részvételérol is. Ebben az esetben az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy - a
mintavétel elsdédleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarélag kutatési céli, vagy barmely, azaz
diagnosztikus és kutatési célu felhasznalasédhoz jarul-e hozza.

Az érintett a hozzdjarulasat barmikor visszavonhatja, illetve kérheti a genetikai minta és a
beldle szarmazé valamennyi genetikai adat megsemmisitését.

T4jékoztatjuk tovabba, hogy Onnek jogiban 4ll a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez
esetben a tovabbiakban az Onnel kapcsolatos genetikai adatot még anonim médon sem fogjuk
felhasznalni.
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A fenti tjékoztatd alapjan jogaimat megértettem, a tajékoztato egy példanyat atvettem.

Datum (8aJat KeZUIEE). . ..o
Résztvev6 alairasa

A felvilagositast végz6 orvos (név, beosztas):

Orvos pecsétje, alairasa

Egylittmiikodését megkoszonve, tisztelettel:
Dr. Kenyeres Péter

egyetemi adjunktus
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