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BETEGTAJEKOZTATO

- MINTAVETEL
(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Beteglink!

Az On kezelSorvosa az ellatasért felelds intézménnyel kdzdsen egy nemzetkdzi kutatasi egyiittmiikddésben
vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadéassal jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkon, betegeken kivanunk segiteni.
Természetesen amennyiben On nem szeretne mintat adni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére illetve az Onnel valé banasmddra semmilyen hatdssal sem lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakulasat, betegségének esetleges genetikai
hatterét. Kutatasaink soran olyan informaciokhoz juthatunk, melyek betegségének megallapitasaban és
kezelésében jelentds fejlédéshez vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a késdbbiekben csokkentheti az
koszoruérbetegséghen szenvedok kezelésének idejét, vagy akar novelhetik a betegség gyogyitasanak esélyeit.

Elonyok és kockazatok
A kutatasban val6 részvétel az On egészségi allapotat nem befolyasolja, Onnek a részvételb6l sem hatranya
sem elénye nem szarmazik. A vizsgalatban valo részvétel teljesen 6nkéntes, nem jar fajdalommal.

Mintavétel
A betegektdl torténd mintavételt az Eli. M. 23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanlasat kovetve ugy terveztiik,
hogy a mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozast ne jelentsen.

Vér

A vérvétel soran 3 db cs6 (kevesebb, mint 25 ml) plusz vért vennénk le. Mivel kezeléorvosa a normal
betegellatas részeként vérvételt rendelt el Onnek, ezért ez plusz szirast Onnek nem jelentene, fijdalommal
nem jar. Onre vonatkozéan semmilyen egészséget karositd hatdsa nincs. Egy onkéntes véradds sordn az
Oonkéntesek ennek a vérmennyiségnek kb. negyvenszeresét adjak problémamentesen.

Minta-, és adattarolas
A minta minden esetben azonnal egy kddszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak
kezel6orvosa és a kutatast végzo orvos ismeri.

A 2008. évi XXI. torvény 23§ alapjan a kodolt genetikai mintat, adatot és kodkulcsokat mind fizikailag és
elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A 24§ alapjan a személyazonositd adatokkal egylittesen tarolt, valamint
kodolt genetikai mintat illetve adatot tartalmazd nyilvantartds személyazonositd adatokat tartalmazo
nyilvantartissal nem keriil 6sszekapcsolasra. A 26§ alapjan a biobankban tarolt minden genetikai mintat és
adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat
az adatfelvételtdl szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez
adott beleegyezését visszavonja. Visszavonas esetén az érintett tdjékoztatasat kovetden valamennyi, a
genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartdst megsemmisitjiik.
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A kapott mintdkat kutatasi céllal feldolgozzuk, az ebbdl kapott eredmények az On kezelésére mar nem lesznek
hatassal, azonban a kés6bbiekben a betegségek gydgyitasat eldsegithetik. A vérvételi mintabol kutatasi - nem
diagnosztikus - céllal genetikai vizsgalatot is végziink. Amennyiben ennek olyan eredménye sziiletne, ami
Onre vagy hozzatartozoira nézve egészségiigyileg fontos informdaciot tartalmaz, értesiteni fogjuk a megadott
elérhetdségei valamelyikén. A vizsgalt mintakbodl kapott eredményeket tudomanyos céllal dolgozzuk fel és
azokat szakdolgozatban vagy tudomdanyos irasban, a résztvevok nevének emlitése nélkiil kozoljik. A
megfeleld hatosagilag szabalyozott ellendrzés mellett a vizsgdlati eredmények és a mintdk mds hazai vagy
kiilfoldi kutatokhoz tovabbitasra keriilhetnek, akik ezeket elére meghatarozott kutatasi célra felhasznalhatjak.

A vizsgalatba val6 beleegyezés onkéntes és befolyasolastél mentes, azt barmikor akar szoban, akar irasban
indokolas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl Onnek hatranya szarmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, gy kérem, forduljon kezeldorvosahoz
bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét €s a kutatasi projekt elérehaladésat, ugy
érdeklédjon Prof. Dr. Komocsi Andrasnal (Tel: +36 70315 7181, komocsi.andras@pte.hu) vagy
kezeldorvosanal.
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