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(18 év alatti személy gondviseldje részére)

Kedves Sziil6/Gondviseld!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amiben roviden 6sszefoglaljuk ,,Az exokrin és endokrin
pankreasz vizsgalata cisztas fibrozisban” regiszteriinket, amiben szeretnénk, hogy gyermeke
is részt vegyen.

A kutatas azonosito adatai

A kutatés cime: ,,Az exokrin és endokrin pankreasz vizsgalata cisztas fibrézisban”
Kutatasvezet: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezeté, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti it 12. és Dr. Parniczky
Andrea, témavezetd, Heim P4l Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet, 1089 Budapest, Ull8i
ut 86.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
adta ki az alabbi iktatészammal: 23508-5/2018/EUIG

INEEZIMEGIIY: ...

A kutatas célja és menete

Az intézmény munkatdrsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek kés6bbi
értékelése segit felmérni a cisztas fibrozis vizsgalat mindségét, hatékonysagat, az esetleges
szovodmények megeldzési és kezelési lehetOségeit, valamint kimenetelét. A kapott
eredmények az On gyermekének kezelésére nem lesznek hatdssal, azonban fontos {j
informaciokkal szolgalhatnak a vizsgalat sikerességét és eredményességét befolydsolo
tényezOk felismeréséhez és a késdbbiekben hozzajarulhatnak a vizsgalat kimenetelének
javitasahoz.

Az On gyermekének kezeldorvosa egy kutatasi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek soran
vizsgaljuk az On gyermekének betegségének kialakulasat, esetleges egyéb genetikai hatterét.

2018. junius 1-t6l az Osszes cisztas fibrozison atesett beteg, illetve azok gondvisel6jének
beleegyezését kérjiik, hogy a klinikankon mindenkor érvényben 1évé eldirasok, szakmai
szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbdl szarmazd eredményeket
rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On gyermekének betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyuldsi idejére a
tervezett kutatds nincs hatassal, attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos 1j informacidkkal
szolgalhatnak a jovOben a betegség megallapitasdban ¢és kezelésében egyarant. Az
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adatrogzitéssel kapcsolatban varhatd kockazatok és kellemetlenségek Ont és gyermekét nem
terhelik, a kutatasbol kifolyolag elére nem lathatdé események fellépésére nem kell
szamitaniuk.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolyasolja a betegellatas folyamatat, gyermeke
kisérleti kezelést nem kap, illetve nem torténik olyan vizsgalat, ami a gasztrologiai
szakteriileten ne lenne mar ismert, a részvételnek specifikus kockazata nincs. A normal
betegellatas folyaman fellépd kérdésekben kezeldintézetének Betegjogi képviseldje (név:
.................. , elérhetdség: .................) tud segitséget nyUjtani.

Koltségtérités
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban 1évo paciensek juttatasban nem részesiilnek.
Adatkezelés

A vizsgalat soran rogzitjik gyermekének betegségével kapcsolatos eldzményi adatait,
vizsgalat alatti és az azt koveto klinikai adatokat, amiket természetesen az orvosi titoktartasnak
megfelelden bizalmasan kezeliink. A felmérésbdl késziilé tanulméanyokban az adatok név
nélkiil, Osszesitett forméaban fognak szerepelni, azokbol az egyes személyekre
visszakovetkeztetni nem lehet. Gyermeke minden tekintetben anonim marad és az adatkezelés
a személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben iranyado hatalyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanécs
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérol és
az ilyen adatok szabad aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl
$z016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXIL térvény az informacids onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01-t6] hatdlyos modositassal. 1997. évi XLVII. térvény
az egészségligyi és a hozzajuk kapcsolodo személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gyijtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi
tisztvisel6je Dr. SzOke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 /
23321 mellék. Az egyetem egészségligyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Romancz Erzsébet, e-
mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerzddésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat
vehet igénybe az adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedé¢ly beadasakor az alabbi két adatfeldolgozé vesz részt a fenti
folyamatokban:

1) Transzlacios Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.
2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdosaghoz, illetve
gyermeke adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatosag a Nemzeti Adatvédelmi és Informdacioszabadsag Hatosag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).
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Beleegyezés

Természetesen amennyiben nem szeretné, hogy a kutatasban gyermeke részt vegyen, akkor
dontését tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez gyermeke tovabbi kezelésére, illetve a
vele valdo banasmoddra semmilyen negativ hatassal nem lesz. Barmikor lehetdsége van a
vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklddni a kutatds vezetdjénél, akinek elérhetdségérdl
tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, forduljon gyermeke
kezel6orvosahoz bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a
kutatasi  projekt  elérehaladasat, ugy érdeklédjon  Dr.  Péarniczky  Andreanal
(andrea.parniczky@gmail.com) vagy kezel6orvosodnal.

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld vélaszokat kaptam. A
tajékoztatod egy példanyat atvettem.
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