ﬁ- T T
KETLAK
MUNKACSOPORT

BETEGTAJEKOZTATO
MINTAVETEL
(18 évnél fiatalabb (kiskoru) személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Beteglnk!

Az On kezelBorvosa az ellatdsért felelds intézménnyel kozdésen egy nemzetkdzi kutatdsi
egyuttmikodésben vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldabbiakat és amennyiben nincs
ellenére, megkérnénk, hogy mintaadassal jaruljon hozza kutatdsi eréfeszitéseinkhez, mellyel a
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 bandsmddra
semmilyen hatdssal sem lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsiik a betegség kialakulasat, esetleges genetikai hatterét. Kutatdsaink
soran olyan informdacidkhoz juthatunk, mely a betegség megallapitdsdban és kezelésében jelentds
fejl6édéshez vezethetnek. Vizsgdlataink eredménye a késébbiekben csdkkentheti a koronavirus okozta
fert6zésben szenveddk kezelésének idejét vagy akdr novelheti a betegség gydgyitasanak esélyeit.

El6nyo6k és kockazatok

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

A kutatasban val6 részvétel az On egészségi allapotat nem befolydsolja, Onnek a részvételbsl sem
hatrdnya sem el6nye nem szdrmazik. A vizsgalatban valé részvétel teljesen onkéntes, nem jar
fajdalommal.

Mintavétel

Vér

A vérvétel soran 4db cs6 (kevesebb, mint 25 ml) plusz vért vennénk le. Amennyiben tervezetten a
kezel6orvosa altal a normal betegellatds részeként térténik a vérvétel, Ugy az plusz szirast Onnek nem
jelent. De adott esetekeben sor keriilhet erre is, ekkor a beleegyezését adhatja kutatasi célu vérvételbe
is. Onre vonatkozéan semmilyen egészséget karositd hatdsa nincs. Egy 6nkéntes véradas soran az
onkéntesek ennek a vérmennyiségnek kb. negyvenszeresét adjak problémamentesen.

Nyal
Korialbelldl 2 ml nydlmintat vennénk, amibdl kiilonb6z6 antitestek kimutatdsat tervezziik. A mintavétel
nem jar fajdalommal, semmilyen egészségkarositd hatdsa nincs.

Az immunoldgiai valaszreakcid és a védettség kialakulasanak monitorozasara a gyogyulast kdvetéen 3,
6, 12 és 24 hoénapnal Ont kontrollvizsgdlatra és biolégiai mintavételre szeretnénk visszahivni
szakrendelés keretein bellil. Az utankovetés soran gy(jtott mintak teljes egészében megegyeznek a
bevonaskor levett mintakkal (4 db csé vér, kb. 3 ml nydlminta).

Amennyiben 6n oltast kapott, az immunvalasz vizsgalataval hozzajarulhat a hosszu tavd immunoldgiai
valasszal kapcsolatos kutatasokhoz, ezaltal el6segitve, hogy koronavirus jarvany tarsadalmi hatasait
minél el6bb mérsékelni lehessen. Ennek érdekében a védGoltast kovetGen szintén 3, 6, 12 és 24
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hénapnal Ont ismételt kontrollvizsgalatra és bioldgiai mintavételre szeretnénk visszahivni szintugy
szakrendelés keretein belil. Az ezen utdnkdvetés soran gy(ijtott mintak teljes egészében megegyeznek
a bevondskor levett mintakkal (4 db cs6 vér, kb. 3 ml nydlminta).

Minta-, és adattarolas

A minta minden esetben azonnal egy kédszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak
kezel6orvosa és a kutatast végz6 orvos ismeri.

A 2008. évi XXI. torvény 23§ alapjan a kddolt genetikai mintat, adatot és kédkulcsokat mind fizikailag és
elektronikusan elkilonitve taroljuk. A 24§ alapjan a személyazonosité adatokkal egylittesen tarolt,
valamint kédolt genetikai mintat illetve adatot tartalmazé nyilvantartas személyazonosité adatokat
tartalmazdé nyilvantartassal nem kerul 0sszekapcsoldsra. A 26§ alapjan a biobankban tarolt minden
genetikai mintat és adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai
minta és adattovabbitdsat az adatfelvételtdl szamitott legaldbb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az
érintett a genetikai adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonas esetén az érintett
tdjékoztatdsat kovetéen valamennyi, a genetikai adatokra vonatkozd nyilvantartdst megsemmisitjik.

A kapott mintdkat kutatasi céllal feldolgozzuk, az ebbdl kapott eredmények az On kezelésére mar nem
lesznek hatassal, azonban a késébbiekben a betegségek gydgyitdsat elGsegithetik. A vérvételi mintabdl
kutatdsi - nem diagnosztikus - céllal genetikai vizsgalatot is végziink. Amennyiben ennek olyan
eredménye sziletne, ami Onre vagy hozzatartozdira nézve egészségiigyileg fontos informaciot
tartalmaz, értesiteni fogjuk a megadott elérhetGségei valamelyikén. A vizsgalt mintakbdl kapott
eredményeket tudomanyos céllal dolgozzuk fel és azokat szakdolgozatban vagy tudomanyos irdsban, a
résztvevék nevének emlitése nélkil kozoljuk. A megfelel6 hatdsagilag szabdlyozott ellenérzés mellett a
vizsgdlati eredmények és a mintak mas hazai vagy kilfoldi kutatdkhoz tovabbitasra kertlhetnek, akik
ezeket el6re meghatarozott kutatasi célra felhasznalhatjak. A vizsgalatba vald beleegyezés dnkéntes és
befolyasolastdl mentes, azt barmikor akar széban, akar irasban indokolds nélkil vissza lehet vonni
anélkil, hogy ebbdl Onnek hatranya szarmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, uUgy kérem, forduljon
kezel6orvosahoz bizalommal. A kés6bbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi

projekt el6rehaladdsat, ugy érdeklédjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246,
hegyi.peter@pte.hu) vagy kezel6orvosanal.
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