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Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben roviden Osszefoglaljuk a ,,Kronikus rinoszinuszitisz
nemzeti regiszter — Hungarian CRS registry” létrehozasat célzo és a betegedésekhez kapcsolodo
vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjik.

A Kutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Kronikus rinoszinuszitisz nemzeti regiszter — Hungarian CRS Registry”
Kutatasvezetd: Prof. Dr. Lujber Laszlé, Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kézpont Fiil-Orr-Gégészeti
és Fej-, Nyaksebészeti Klinika, 7621 Pécs, Munkacsy Mihaly u. 2. és Prof. Dr. Hegyi Péter, Semmelweis
Egyetem Transzlaciés Medicina Kézpont, 1085 Budapest, Ul16i it 26.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK) adta
ki, az alabbi iktatoszammal: 15202-5/2023/EUIG

Az On kezelSorvosa az ellatasért felelés intézményekkel kozosen egy nemzeti kutatasi egyiittmiikodésben
vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadéssal jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkon, betegeken kivanunk segiteni.
Természetesen, amennyiben On nem szeretne mintat adni, dontését tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk,
hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé bandsmodra semmilyen hatassal nem lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakuldsat, betegségének esetleges Kklinikai,
bioldgiai és genetikai hatterét. Kutatasaink soran olyan informaciokhoz juthatunk, melyek betegségének
megallapitasdban ¢és kezelésében jelentds fejlodéshez vezethetnek. Vizsgdlataink eredménye a
késdbbiekben csokkentheti a Kronikus rinoszinuszitiszben szenveddk kezelésének idejét, vagy akar
novelhetik a betegségek gyodgyitdsanak esélyeit.

Elonyok és kockazatok

A Kkutatasban valé részvétel az On egészségi allapotat nem befolyasolja, Onnek a részvételbél sem
hatranya, sem elénye nem szdrmazik. A vizsgalatban vald részvétel teljesen Onkéntes, nem jar
fajdalommal.

Mintavétel

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

Minta- és adattarolas

A minta minden esetben azonnal egy kddszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak
kezeldorvosa €s a kutatast végzd orvos ismeri.

A 2008. évi XXI. torvény 23§ alapjan a kodolt Klinikai-, biologiai, genetikai mintat, adatot és
koédkulesokat mind fizikailag €s elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A 24§ alapjan a személyazonosito
adatokkal egyiittesen tarolt, valamint kodolt klinikai, biologiai, genetikai mintat, illetve adatot tartalmazo
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nyilvantartds személyazonositoé adatokat tartalmazé nyilvantartassal nem keriil 6sszekapcsolasra. A 26§
alapjan a biobankban térolt minden klinikai, bioldgiai, genetikai mintat és adatot, valamint az ezekkel
kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adat tovabbitdsat az adatfelvételtdl
szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a klinikai, biologiai, genetikai
adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonas esetén az €rintett tdjékoztatasat kovetden
valamennyi, a klinikai, biologiai, genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartast megsemmisitjiik.

A kapott mintdkat kutatasi céllal feldolgozzuk, az ebbdl kapott eredmények az On kezelésére mar nem
lesznek hatéssal, azonban a késObbiekben a betegségek gyogyitasat eldsegithetik. A vérvételi mintdbol
kutatasi — nem diagnosztikus — céllal klinikai, biologiai, genetikai vizsgalatot is végziink. Amennyiben
ennek olyan eredménye sziiletne, ami Onre vagy hozzatartozoira nézve egészségiigyileg fontos
informdciot tartalmaz, értesiteni fogjuk a megadott elérhetdségei valamelyikén. A vizsgalt mintakbol
kapott eredményeket tudomanyos céllal dolgozzuk fel és azokat szakdolgozatban vagy tudomanyos
irasban, a résztvevok nevének emlitése nélkiil kozoljiik. A megfeleld hatosagilag szabalyozott ellen6rzés
mellett a vizsgalati eredmények és a mintdk mas hazai vagy kiilfoldi kutatokhoz tovabbitasra keriilhetnek,
akik ezeket elére meghatarozott kutatési célra felhasznalhatjak.

A vizsgalatba valé beleegyezés Onkéntes és befolyasolastdl mentes, azt barmikor akar szoban, akar
irasban indokolés nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl Onnek hatranya szdrmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon
kezeldorvosahoz bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét €s a kutatasi
projekt elOrehaladasat, ugy érdeklddjon Prof. Dr. Lujber Laszlonal (Tel: +36 72 507312,
lujber.laszlo@pte.hu) vagy kezeldorvosanal.
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