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BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatét, amelyben roviden oOsszefoglaljuk a ,,Hemokultira regiszter”
létrehozasat célzé és a betegedésekhez kapcsolodd vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A kutatas azonosito adatai

A kutatés cime: ,,Hemokultura regiszter (egycentrumq, prospektiv és retrospektiv klinikai vizsgalat)”
Kutatasvezeté: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezet6, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. II. emelet

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Egészségiigyi Tudomanyos Tanacs Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT-TUKEB) adta ki az alabbi iktatdszammal:

A kutatas célja és menete

Az intézmény munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek késobbi értékelése segit
felmérni az On betegségének kialakulasat, betegségének esetleges genetikai hatterét. Kutatdsaink sordn olyan
informaciokhoz juthatunk, melyek betegségének megallapitasdban és kezelésében jelentds fejlédéshez
vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a késébbiekben novelheti a véraramfert6zésben szenvedok kezelésének
hatékonysagat, vagy akar 0j terapias lehet6ségek felismerését. A vizsgalat célja a véraramfertézések
pontosabb megismerése és egyéb tényezdinek felderitése, melyek a betegség lefolydsanak a hatterében
allhatnak.

Az On kezelorvosa egy kutatési egyiittmiikodésben vesz részt, melynek soran vizsgaljuk az On betegségének
kialakulasat, esetleges egyéb genetikai hatterét.

2021. aprilis 1-t6l az Osszes véraramfertdzés miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a
klinikdnkon mindenkor érvényben 1évé eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd
vizsgalatokbdl szarmazo eredményeket rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik. Ez Onnek semmilyen
tovabbi plusz vizsgélattal, beavatkozassal nem jar.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs hatéssal, attol
teljesen fliggetlen, azonban fontos 1) informacidkkal szolgalhatnak a jovében a betegség megallapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban véarhatd kockéazatok és kellemetlenségek Ont nem
terhelik, a kutatasbol kifolyolag eldre nem lathaté események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolydsolja a betegellatds folyamatat, On kisérleti kezelést nem kap,
illetve nem torténik olyan vizsgalat, ami a mikrobioldgiai szakteriileten ne lenne mar ismert, a részvételnek
specifikus kockazata nincs. A normal betegellatas folyaman fellépd kérdésekben kezeldintézetének Betegjogi
képviseldje tud segitséget nyujtani.

Koltségtérités
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A kutatasban val6 részvételért a vizsgalatban 1évo betegek juttatdsban nem részesiilnek.
Adatkezelés

A vizsgélat soran rdgzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgalat alatti és az azt kdvetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartasnak megfelelden bizalmasan kezeliink. A
felmérésbol késziild tanulmanyokban az adatok név nélkiil, dsszesitett formaban fognak szerepelni, azokbol
az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad és az adatkezelés
a személyes adatok kezelésérdl és védelmérol szolo torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben irdanyadé hatalyos jogi szabalyozdsok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs a természetes
személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és az ilyen adatok szabad
aramlasarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérdl szolo 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény
az informacids oOnrendelkezési jogrol és az informécioszabadsagrol, a 2018. jalius 01-t6l hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gyjtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviseldje Dr.
Sz6ke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem

egészségiigyi adatvédelmi tisztviseldje Dr. Romancz Erzsébet, e-mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72)
533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezeld szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet igénybe az
adatok elektronikus taroldsara és a GDPR szabalyainak betartdsdval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti folyamatokban:

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

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatosaghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti hatésag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informdacidszabadsdg Hatésdg (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhetség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatisban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé banadsmédra semmilyen hatdssal nem lesz.
Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérol, eredményérdl érdeklddni a kutatas vezetdjénél, akinek
elérhetdségérol tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezeldorvosdhoz
bizalommal. A kés6bbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi projekt elérehaladasat, ugy
érdeklédjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246, hegyi.peter@pte.hu), vagy kezeldorvosanal.

A tajékoztatét elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A t4jékoztatdo egy
példanyat atvettem.
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