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BETEGTAJEKOZTATO

»Az exokrin és endokrin pankreasz vizsgalata cisztas fibrozisban”

cimii vizsgalathoz kapcsolodo
HUMANGENETIKAI MINTAVETELHEZ

(14-18 éves (Kkiskoru) személy)

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztds fibrézisban — CFRD
regiszter”

Kutatasvezeték: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altaldnos
Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. II. emelet és Dr.
Parniczky Andrea, Heim Pal Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet, 1089 Budapest, Ull&i ut
86.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért
Felelds Helyettes Allamtitkarsag Egészségiigyi Igazgatasi Féosztalya (OTH EUIG) adta ki, az
alabbi iktatdszammal: 23508-5/2018/EUIG

Kedves Betegiink!

A Pécsi Tudomanyegyetem I. sz. Belgyogydszati Klinikdjanak munkatarsai jelen
vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek késdbbi értekelése segit felmérni a cisztas
jellemzdit és a kezelés hatékonysagat. A kezel6orvosod egy kutatési egyiittmiikodésben vesz
részt, melynek soran vizsgaljuk a betegséged klinikai jellemzdit, genetikai hatterét. kezelésed
hatékonysagat.

Hozz4jarulasodat kérjiik, hogy egy vérvétel alkalméval Téled két cs6, nem tobb mint 16
ml vért vehessiink. A mintdk a Pécsi Tudomanyegyetem Transzlaciés Medicina Intézetében
1év6, ANTSZ miikodési engedéllyel rendelkez6é biobankban keriilnek tarolasra (7624 Pécs,
Szigeti Ut 12.), majd a kés6bbiekben feldolgozasra. A biobankba bekeriilt mintakbdl a
késébbiekben a felmeriilt tudomanyos kérdésnek megfelelden kutatast terveziink végezni. Az
ebbdl kapott eredmények a késObbiekben a betegség gyogyitasat elésegithetik. Ez plusz szarast
Neked nem jelentene, a kezeldorvosod altal indikalt, szakmai protokoll szerinti vérvétellel egy
idében torténne. Rad nézve semmilyen egészséget karositd hatasa nincs.

A részvétel személyes haszonnal nem jar, ugyanakkor hozzajarulhat a hasnyalmirigy
alulmiikodés jobb megismeréséhez és ezaltal kezeléséhez cisztas fibrozisban.

Jelen kutatds megkezdéséhez a sziikséges etikai véleményt Egészségiigyi Tudomanyi
Tanacs Tudomanyos ¢és Kutatasetikai Bizottsaga (ETT-TUKEB) adta ki. A kutatasban
résztvevok érdekeinek védelmérdl betegjogi képviseld gondoskodik. Tudnod kell, hogy a
részvétel onkéntes, ezért neked vagy sziileidnek modjaban 4ll azt megtagadni.

A 2008. évi ,,A humangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és
kutatasok, valamint a biobankok mikodésének szabdlyairdl” szoldo XXI. térvény a
kovetkezOket rogziti a genetikai vizsgalatokra vonatkozoéan:

,0.§ (1) az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat sordn keletkezett genetikai adat
megismeresére.
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(2) A humadéngenetikai vizsgalat céljabol tortént mintavétel eldtt az érintettet genetikai
tanacsadas keretén beliil tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeirdl és kockdzatairdl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzétartozoit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tarolasanak
modjairdl, a kiilonb6zd formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatésaganak
lehetdségeirdl.

(3) Ha a genetikai minta kutatdsi célra felhasznalasra keriil, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozat aldirdsa el6tt az érintettet tdjékoztatni kell az Eiitv. 159. §-anak (3)
bekezdésében foglaltakrdl, a genetikai minta €és adat tarolasdnak modjairdl, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintdk, illetve adatok azonosithatosaganak lehetdségeirdl, valamint
az érintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gylijteménybe vald
bekertilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol.

21.§ Biobankba elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolddod személyes adatok kezelése,
tarolasa tekintetében az érintett a 8. § (3) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozata az
iranyado.”

Az érintett donthet az altala szolgaltatott minta biobankba torténd elhelyezésérol, illetve az
elhelyezés modjarol. Lehetdség van a minta 1) személyazonositd adatokkal egylitt torténd
tarolasara, 2) kodolt, 3) pszeudonimizalt, 4) anonimizalt formédban torténd elhelyezésére. A
torvény megfogalmazasa szerint a kddolt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amely
mellett a mintat szolgaltatd személyre vonatkozo Osszes személyazonositd adatot koddal
helyettesitették. A pszeudonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amelynél a
személyazonositd adatot helyettesitd kodot az érintett személy kizarolagos rendelkezésére
bocsatottak. Az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel kapcsolatban
az érintettre vonatkozo Osszes személyazonositd adatot személyazonositasra alkalmatlanna
tették.

Az érintett donthet a biobankba elhelyezett minta tovabbi kutatasi projektekben torténd
részvételérdl is. Ebben az esetben az érintettnek nyilatkoznia kell arra nézve, hogy - a
mintavétel elsédleges célja szerinti - diagnosztikus, kizarolag kutatasi céla, vagy barmely, azaz
diagnosztikus és kutatasi célu felhasznalasdhoz jarul-e hozza.

Az érintett a hozzajarulasat barmikor visszavonhatja, illetve kérheti a genetikai minta és a
beldle szarmazo valamennyi genetikai adat megsemmisitését.

Tajékoztatunk tovabba, hogy jogodban all a mintavételt kiillon is visszautasitanod,
ez esetben a tovabbiakban a veled kapcsolatos genetikai adatot még anonim modon sem fogjuk
felhasznalni.

A fenti tajékoztatd alapjan jogaimat megértettem, a tajékoztatd egy példanyat atvettem.
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A felvilagositast végzd orvos (név, beosztas):

Orvos pecsétje, alairasa

Egylittmiikddését megkoszonve, tisztelettel:

Dr. Parniczky Andrea Prof. Dr. Hegyi Péter

csecsemo ¢és gyermekgyogyasz egyetemi tanar




