(ﬁ'MGYTUAID-CDVID-W

B KETLAK MUNKACSOPORT

BETEGTAJEKOZTATO
(18 évnél idésebb cselekvoképes/korlatozottan cselekvéképes/cselekvoképtelen személy)

A kutatas azonosité adatai

A vizsgalat cime: “A citokin adszorpcids kezelés (cytosorb) alkalmazasa kritikus allapotd, COVID-19-cel
fertdzott betegpopulacioban (CYTOAID)” prospektiv, nemzetkozi, tobb centrumos obszervaciés klinikai
vizsgélat.

Kutatasvezeté: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi
Kar, Transzl4ciés Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti tit 12. II. emelet, Tel.: +36 70-3751031.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont adta ki (Etikai
engedély szama:................. ).

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt: ,,A citokin adszorpciés (Cytosorb) kezelés alkalmazasa kritikus
allapoti, COVID-19-cel fert6zott betegpopulacioban (CYTOAID)” c. megfigyeléses klinikai
vizsgalatban. A vizsgdlat sordn az On kezelési adatait szeretnék egy, a cytosorb terdpia hatékonysdgat
tanulmanyozé orvostudoményi kutatdsban felhasznélni.

Az alabbiakban olyan informdacidkat talal, melyeket fontos megismernie, mieldtt beleegyezik a vizsgédlatban
valé részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis idot az alabbiak atolvasasara, majd az oldal aljan aldirasaval
igazolja a dokumentum 4tolvasdsdnak megtorténtét. Fontos, hogy elolvassa, és részleteiben is megértse a
jelen Betegtdjékoztatdt és a hozza tartozo, de kiillon dokumentumba foglalt Beleegyezd nyilatkozatot. Ha a
két dokumentummal kapcsolatban kérdése meriilne fel, azt orvosanak tegye fel, 6 fog ra véalaszolni.

Bevezetés

Az On kezeléorvosa egy megfigyeléses, beavatkozdssal nem jaré vizsgalatot folytat a korai citokin
adszorpcids kezelés (Cytosorb) hatékonysagat illetéen COVID-19 fert6zés kovetkeztében intenziv osztilyra
keriilt, kritikus &llapoti betegeknél. 2020. dprilis 20-t6] minden a koronavirus fertézés kovetkeztében
intenziv osztdlyra keriilt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a klinikdnkon mindenkor érvényben 1évd
eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbdl szarmazo eredményeket
rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessik. Ez Onnek semmilyen tovabbi plusz vizsgalattal,
beavatkozassal nem jar.

A vizsgalat célja

A vizsgdlat célja a COVID-19 terapidjdban a citokin adszorpcids (Cytosorb) kezelés alkalmazdsanak
altalanos, ¢és legfontosabb jellemzdinek dokumentacidja, a kezelés biztonsagossaganak ¢s
koltséghatékonysagdnak megitélése, az ellatds sordn sziikséges specidlis beavatkozdsok felmérése és a
betegség kimenetelének értékelése. A vizsgdlat eredményei fontos adatokkal szolgéalhatnak, és bévithetik a
betegségrol és a kezelésrdl eddigi tudasunkat, valamint javithatjdk a betegség kimenetelét.

A vizsgalatban valo részvétel onkéntessége, beleegyezés - Kotelezo-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben Onkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében nem
befolyasolhatja. A vizsgélati részvételtdl fiiggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket és egyéb kezelést,
gondozast kapja, melyre Onnek a kezeléorvosa megitélése szerint sziiksége van.

A vizsgdlatban val6 részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztato és a Beleegyezd nyilatkozat alairdsaval
lehet. Onrdl barmilyen adatot csak a Beleegyez6 nyilatkozat alairasat kdvetden lehet rogziteni.

Ha On tgy dont, hogy nem vesz részt ebben a vizsgélatban, dontése nem befolyésolja mindazokat a kezelési
lehetéségeket, amelyekre On jogosult.
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Ha beleegyezik a vizsgdlatban val6 részvételbe, akkor sem keriil sor olyan orvosi beavatkozdsra, vizsgdlatra
vagy soron kiviili ellendrzésre, melyre egyébként a megfeleld ellatdsa érdekében nem lenne sziikség.

Onnél kezeldorvosai COVID-19 betegséget dllapitottak meg, amelynek kovetkeztében intenziv osztilyos
kezelést igényel, és megfelel azoknak az elbzetes feltételeknek, amelyek alapjan On alkalmas lehet a
vizsgélatban valo részvételre.

A vizsgalat id6tartama a betegség sulyossagatol és ehhez kapcsolodo gydgyulasi idejétdl fligg.

A vizsgalat soran kizarélag adatgyiijtés torténik, a Cytosorb terapia alkalmazéasarol a kezeldorvos dont
egyénileg minden beteg esetében. Az adatgylijtés az ellatdssal parhuzamosan torténik. Az adatok az intenziv
osztdlyok dokumenticiéi alapjdn a korhdzi kezelés alatt, illetve kozvetleniil a tdvozds utdn keriilnek
rogzitésre.

A vizsgdlat alkalmas SARS-CoV-2 fertézés diagnozisatol a betegellatds minden 1épésének rogzitésére. A
fertdz¢és biomarkereinek vizsgélatdhoz és a genetikai hatteriik feltérképezéséhez — kizdrdlag a betegellatas
sordn egyébként is indikdlt beavatkozasok keretében, vagyis kiilon beavatkozas nélkiil — bioldgiai mintdk
gyljtése is torténik.

Az intenziv osztalyon kezelt COVID-19 betegek korében a stlyos szepszis, szeptikus sokk az egyik vezetd
haldlok. A szepszis kezdeti fazisdban a velesziiletett immunrendszer aktivalodasa jelentds szerepet jatszik.
Az immunrendszer sejtjeiben fokozodik a gyulladasos anyagok termelddése. A gyulladast fokozo
mediatorok felelések az immunvélasz létrejottéért ¢€s gyulladdasos folyamatok erdsitésért. Ezt
ellensilyozandd, a gyulladast gatlo mediatorok a gyulladas lokalizalasaért és mérséklésért feleldsek. Azon
sulyos éllapotd szeptikus betegeknél magasabb a mortalitds, akiknél mind a gyulladést fokozd, mind a gitlé
mediatorok szintjei magasabbak. A korai halalozas f6 oka a medidtorok kontrolldlatlan felszabaduldsa
okozta kardiovaszkularis dsszeomlds, mig a szepszis késdi szakaszdban az immunkimeriilés okozta elégtelen
védomechanizmusok miatt kialakuld masodlagos fert6zések €s a tobbszervi elégtelenség létrejotte. Ezért
felmeriilt a lehetésége annak, hogy a gyulladdsos medidtor rendszer csillapitdsaval javithatd a stlyos
szepszis kimenetele. A kozelmdltban kifejlesztett, a gyulladdsos markerekre szelektiv, nagy fokban
biokompatibilis, magas részecske megkotd képességgel rendelkezd polimer (CytoSorb) kertilt kiprobalésra,
mely jelenleg mar kereskedelmi forgalomban is kaphatd, Eurépdban klinikai haszndlata engedélyezett. Az
eddigi tapasztalatok alapjan ezen adszorpcids technika befolydsolhatja az immunrendszer miikodését, a
medidtorok vérarambol torténd kiszlirésével javithatja a szervek funkcidjat, és akar a talélést.

A vizsgdlatot Magyarorszdgon a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont Anesztezioldgiai €s Intenziv
Terapids Intézetében, valamint kiilfoldi centrumokban végzik.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagnézisdra, kezelési tervére, gydgyuldsi idejére a tervezett kutatds nincs hatéssal,
attol teljesen fliggetlen, azonban fontos 1j informaciokkal szolgalhatnak a jovében a betegség
megdllapitdsidban €és kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhaté kockédzatok és
kellemetlenségek Ont nem terhelik, a kutatasbol kifolydlag elére nem lathatdo események fellépésére nem
kell szamitania.

A vizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatai és elonyei

A vizsgdlatban valé részvétel nem jar egészségiigyi kockdzattal, mert az On kezelése a vizsgilattdl
fiiggetleniil is ugyanigy zajlik. Az On részvétele tudoményos célokat szolgil, az adatok feldolgozdsa
statisztikai jellegli, és nem személyhez kotott.

Esetleges kar enyhitésének modja

A normal betegellatas folyaman fellépd kérdésekben a PTE KK Betegjogi képviseldje tud segitséget
nyujtani.
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A részvételi beleegvezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivdnja vonni, azt a vizsgélat idGtartama alatt barmikor, széban vagy
irasban, indoklas nélkiil megteheti. Ebbél Onnek semmilyen hatrdnya nem szarmazik.

On béarmikor dgy donthet, hogy a klinikai vizsgédlatban nem kivan tovabb részt venni. Ugyanakkor a
vizsgalatot végz6 orvos is felfiiggesztheti az On részvételét az On egészsége érdekében, illetve ha tigy latja,
hogy On a vizsgalati terv el8irdsaihoz nem alkalmazkodik. Amennyiben On ugy dént, hogy kilép a
vizsgélatbdl, ez az On tovabbi gydgykezelését nem befolyasolja. Onnek jogaban 4ll barmilyen magyarazat
adéasa nélkiil is kilépni a vizsgalatbol. A vizsgalatot illetd barmilyen kérdésére a vizsgélat soran orvosai
kotelesek vdlaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

Amennyiben On 6nkéntesen, és minden befolydsoldstél mentesen tgy dont, hogy részt kivan venni a
vizsgélatban, akkor a Beleegyez6 Nyilatkozat aldirasaval On ahhoz is hozzajarul, hogy egyes személyes és
egészségligyl adatait (sziiletési datum, nem, egészségre, ill. betegségre vonatkozé adatok, laboratériumi,
képalkoté (UH, CT) és fizikdlis vizsgdlatok, pl.: vérnyomds, pulzusszdm stb.) a vizsgdlat orvosai, a
kozremikodd személyzet, a fiiggetlen etikai bizottsagok megismerjék. A hatdlyos magyar torvények
értelmében ezen adatait csak a vizsgélat lebonyolitdsdhoz, tudomdnyos feldolgozdsdhoz hasznéljdk fel.

Vizsgélati dokumentacidba csak orvosi/egészségiigyi titoktartdsra kotelezett munkatarsak tekinthetnek be..
Minden adatit bizalmasan kezeljiik. A vizsgélatba valé bevonaskor On egy kédszamot kap. A kédszdm és a
személyes adat kiilon helyen keriil tdroldsra. Azt, hogy Onhoz a vizsgélatban milyen kédszam tartozik, a
kezeldorvosa titkosan, illetéktelenek szdmara nem hozzéaférheté modon és helyen tarolja torvényben eldirt
ideig. Az adatok feldolgozdsa anonim mdédon torténik.

Az adatvédelemben irdnyadd hatdlyos jogi szabdlyozdsok az Eurdpai Parlament €s a Tandcs 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 sz6l6 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény
az informéciés Onrendelkezési jogrol és az informdcidszabadsagrol, a 2018. julius 01-tél hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIIL torvény az egészségiigyl €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmeérdl.

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

Az adatkezelO szerzédésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozot vesz igénybe az adatok
elektronikus taroldsara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitasra: Digital Kft., 6723
Szeged, Csongradi sgt. 83. Képviseli: Ifj. Fenyvesi Jozsef, e-mail: if.fenyvesij@digital.co.hu.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdsdghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birdsdghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti hat6sag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informécidszabadsdg Hatésdg (1125 Budapest, Szildgyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

A vizsgilatban valé részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgélatban val6 részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb juttatdsban nem
részesiil.
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Beleegyezés )
Természetesen, amennyiben On nem szeretne a kutatdsban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és

megnyugtatjuk, hogy ez a tovibbi kezelésére, illetve az Onnel valé bandsmédra semmilyen hatdssal sem
lesz.

Onnek barmikor lehetésége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatds vezetdjénél,
akinek elérhetdségérdl tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezeldorvosdhoz
bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatdsi projekt elérehaladasat,
ugy érdeklddjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246, hegyi.peter@pte.hu) vagy kezel6orvosanal.

A tajékoztatoét elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tdjékoztatd egy
példanyét atvettem.

Alairas elott és a vizsgalat alatt kezeldorvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

AZ OTVOS AlATTASA: .ottt e e e e

A tajékoztatas datuma (SaJAtkeZUle@): ... ooi it

Alairasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatot elolvastam és annak egy eredeti példanyat atvettem:

A résztvevo neve (nyomtatott betlkKel): .. ... e
A TESZEVEVO AlAITASar. ..ttt ittt ettt e e
PN B3z 1 P2 10101 0 -

A résztvevo szobeli beleegyezése esetén:

Alulirott tandk, aldirdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgilatba bevonni kivint személy a vizsgélattal
kapcsolatos tajékoztatdst megkapta, valamint a beleegyezd nyilatkozatot vele ismertették és abba szoban
beleegyezett.

1. tanu alairasa 2. tanu alaira
NV ettt et see et s e st ees e Név
| 5721503 15 o L300SO ORPT | 5F212Ce3 1 o L30T
SzZem. 1. SZAM ..ottt ess e sse e Szem. ig. szam.............

Koszonjiik, hogy idot szdnt e tajékoztato végigolvasdsdra. Ha tigy dontott, hogy részt vesz a vizsgdlatban,
kérjiik, irja ald a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.
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Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvoképtelen résztvevo esetén a hozzajarulast ado torvényes
képvisel6 azonosito adatai:

NV

T AT SZAMY:

LA C . e,

Alafrdssommal kijelentem, hogy a beteg torvényes képviselgjeként jelen tdjékoztatét elolvastam és annak
egy eredeti példanyat atvettem:

Amennyiben a résztvevo vagy a torvényes képviseld nem tud olvasni, akkor sziikséges két tanu jelenléte és
aldfrasa az érvényes betegtdjékoztatéhoz.

Alulirott tanuk, aldirdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgdlatba bevonni kivant személy, illetve torvényes
képviseldje szdmara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy
torvényes képviseldje onkéntesen €s befolyasolastél mentesen adta meg a részvételbe torténd beleegyezését.

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
NEV: e NV
Lakcim: ......ooovviiiiiii, Lakcim: ...ovviiiiii i,
Szem. ig. szam: ............oceeennn. Szem. ig. SZAM: ......ovvviiiiiiiiiiine,

datum (sajat kezilileg) a felvilagositast végzd orvos aléirasa
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