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(18 évnél idosebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben réviden 6sszefoglaljuk a Pécsi Tudomanyegyetem Hirtelen
idegi hallascsokkenés regiszter 1étrehozasat célzé és a hirtelen idegi hallascsokkenéshez (SSNHL — Sudden
Sensorineural Hearing Loss) kapcsolodo vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

s rer

jellemzoinek és a kezelés hatékonysaganak vizsgalata — Hirtelen idegi hallascsokkenés-regiszter
(multicentrikus, prospektiv obszervacios vizsgalat)”

Azonositd szam:

A kérelmez6 neve, munkakore és beosztasa: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezet0, egyetemi tanar; Dr. Bako
Péter, PhD, fiil-orr-gégész, audiologus, egyetemi adjunktus

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK) adta ki.

A Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Koézpont Flil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikdjanak
munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek késdbbi értékelése segit felmérni a hirtelen
idegi hallascsokkenés el6forduldsi gyakorisagat, rizikofaktorait, a betegség lefolyasat, kimenetelét
befolyasol6 tényezdket, a kezelés hatékonysagat és az esetleges szovodménynek megel6zési lehetGségét.

Az On kezel6orvosa egy kutatdsi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek sordn vizsgéaljuk az On
betegségének kialakulasat, rizik6faktorok hatasat és a kezelés hatékonysagat.

A Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Fiil-Orr-Gégészeti és Fej-Nyaksebészeti Klinikajan 2020.
junius 1-tdl az ésszes hirtelen idegi hallascsokkenés miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik,
hogy a klinikankon mindenkor érvényben levd elGirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél

s

elvégzendd vizsgalatokbdl szarmazo6 eredményeket rogzithessiik, a kés6bbiekben elemezhessiik.

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyégyulasi idejére a tervezett kutatds nincs hatdssal,
attol teljesen fiiggetlen, azonban fontos dj informaciokkal szolgalhatnak a betegség megallapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban vérhaté kockazatok és kellemetlenségek Ont nem
terhelik, elére nem lathat6 események fellépésére nem kell szamitania.

A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban levd betegek juttatasban nem részestilnek.

A vizsgalat sordn rogzitjikk az On betegséggel kapcsolatos el6zményi adatait, vizsgélat alatti és az azt kdvetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak megfelel6en bizalmasan kezeliink. A
felmérésbdl késziilé tanulmanyokban az adatok név nélkiil, 6sszesitett formaban fognak szerepelni, azokbol
az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad.

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatisban részt venni, akkor déntését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé banasmodra semmilyen hatassal sem
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Onnek barmikor lehet6sége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatds vezetdjénél,
akinek elérhet6ségérdl tajékoztatast kap.

A vizsgalattal kapcsolatban felmertilt kérdéseivel forduljon hozzank bizalommal. (Dr. Baké Péter:
drbakopeter@gmail.com , 72/507-300 (mellék: 37385)

Az adatvédelemben irdnyadé hatélyos jogi szabalyozdsok Az Eurdépai 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 helyezésér6l sz6lé 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény
az informaciés onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIIL. torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gy(jtott adatok kezelGje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviselGje
Dr. Szoke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem
egészségiigyi adatvédelmi tisztvisel6je Dr. Romancz Erzsébet, e-amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72)
533 133/ 33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat vehet igénybe az
adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti folyamatokban:

1) Transzlaciés Medicina Alapitvany, 6725 Szeged, Palfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongradi sgt. 83.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatésaghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birésaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti hatésag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informdaci6szabadsag Hat6sag (1125 Budapest, Szilagyi  Erzsébet fasor 22/
GC; telefonelérhet6ség: 06-1- 391-1400, e- mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal:
www.naih.hu).

A tajékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelel valaszokat kaptam. A tajékoztato egy
példanyat atvettem.
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