TAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT

A tanulmany cime: Kiilonb6z6 etioldgiaju exokrin hasnyalmirigy-elégtelenségben szenvedd
betegek nyilvantartasanak kidolgozasa.

VIZSGALO: Prof. Dr. Hegyi Péter
KOZPONT: Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete

E dokumentum célja, hogy tajékoztatast nydjtson Onnek egy olyan kutatdsi tanulmanyrdl,
amelyben Onnek is lehet8sége van részt venni. Ezt a tanulmanyt a Santiago-Lugo Klinikai
Kutatasetikai Bizottsag hagyta jova.

Amennyiben Ugy dont, hogy részt vesz benne, személyre szabott tdjékoztatdst kell kapnia a
kutatotol, el6zetesen el kell olvasnia ezt a dokumentumot, és fel kell tennie minden olyan
kérdést, amelyre sziiksége lehet a vizsgalat részleteinek megértéséhez. Ha kivanja, magaval
viheti a dokumentumot, konzultdlhat masokkal, és amennyiben sziikséges id6t kap a
részvételrdl vald dontéshez.

A vizsgalatban vald részvétel teljesen dnkéntes. Donthet gy, hogy nem vesz részt, vagy ha
beleegyezik, barmikor indoklas nélkil meggondolhatja magat a beleegyezés
visszavonasaval. Biztositjuk, hogy ez a dontés nem befolydsolja az orvosaval vagy az
egészségiigyi személyzettel valé kapcsolatat.

Mi a tanulmany célja?

E vizsgalat célja a rutin klinikai gyakorlat értékelése a kiilonb6z8 hasnydlmirigy- betegségek
kovetkeztében fellép6é exokrin elégtelenségének diagnosztizaldsaval és kezelésével
kapcsolatban.

Mibél all a részvételem?

Az On részvétele egyszerlien abbdl &ll, hogy lehet6vé teszi a kortérténeti adatainak
megtekintését és anonim felhaszndldsat a vizsgalat céljaira. A vizsgalat semmilyen
korilmények kozott nem vonja maga utdn az On szokasos klinikai gyakorlatanak
modositasat, beleértve a betegség nyomon kévetésének vagy kezelésének mdédositasat is.
Nem varhato, hogy idét kell forditania a tanulmanyra.

Milyen kellemetlenségekkel jar a részvételem?

Az On részvétele nem okoz tovabbi kellemetlenséget a szokasos klinikai gyakorlaton tul.

Kapok barmilyen hasznot a részvételbdl?

A vizsgalatban vald részvételérdl varhatéan semmilyen kdzvetlen el6ny nem szarmazik. A
kutatas célja, hogy feltarja a hasnyalmirigy exokrin elégtelenségének diagnosztizalasaval és



kezelésével kapcsolatos tisztazatlan szempontokat a klinikai gyakorlatban. Ez az informacio
hasznos lehet masok szamara a jovében.

Megkapom a vizsgalatbol nyert informacidkat?
A vizsgalat eredményeinek dsszefoglalasat kérésre rendelkezésére bocsatjuk.
Kozzéteszik-e ennek a tanulmdanynak az eredményeit?

Varhato, hogy a tanulmany eredményeit tudomanyos folydiratokba nyujtjak be kozzétételre,
de nem tovabbitanak olyan adatokat, amelyek a résztvevék azonositasahoz vezethetnek.

Hogyan védik az adataim titkossagat?

A vizsgalat elvégzéséhez szikséges adatokat kddolt mddon rogzitjik oly mddon, hogy
személyes adatait ne lehessen &sszekapcsolni az On személyazonossagaval a megfelel8
személyes kod ismerete nélkil. Ebben a tanulmanyban csak a helyi kutatdécsoport ismeri ezt a
kodot. Csak a kutatdcsoport és az egészségligyi hatdsagok férhetnek hozza a vizsgdlatban
rogzitett adatokhoz, akiknek titoktartasi kotelezettségiik van. Az azonosithatatlan informacidk
tovabbadhaték harmadik feleknek. Abban az esetben, ha bdarmilyen informaciét mas
orszagokba tovabbitanak, ez legaldabb a nemzeti és eurdpai szabdlyozasok altal megallapitott
adatvédelmi szinttel egyenérték(i adatvédelmi szinten torténik.

A vizsgélat végén és az elSirdsoknak megfelelen az On adatait anonimizéljuk, ami azt jelenti,
hogy a rogzitett klinikai adatok és az adatokat adomanyozd alany kozotti kapcsolat
megsemmisil. Ily médon még a kutatécsoport sem tudja azonositani a tanulmany résztvevéit.

Vannak-e gazdasagi érdekek ebben a tanulmanyban?
Ezt a kutatast a spanyolorszagi Santiago de Compostela Egyetemi Kérhdz Gasztroenterolégiai

Osztalya tamogatja, a Viatris gyogyszeripari vallalat tamogatasaval. A kutatok nem kapnak
fizetést a tanulmany iranti elkotelezettségért.
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1. Elolvastam és megértettem a tdjékoztatd adatlapot, lehet6ségem volt kérdéseket
feltenni és azokra mindenben kielégit6 valaszt kaptam.

2. Kijelentem, hogy a vizsgalatban ©onként, szabad elhatdrozasombdl, befolyastol
mentesen veszek részt, barmikor szabadon, indoklds nélkiil, szoban vagy irasban
visszaléphetek és ez sem a kezelést, sem a jogaimat nem fogja befolyasolni.

3. Tudomasul veszem, hogy a ram vonatkozd orvosi feljegyzések egy részébe a
vizsgalatban résztvevd személyek betekintenek, ehhez hozzajarulok.

4. Beleegyezem, hogy személyes adataimat nem tartalmazo, a vizsgalat soran gydjtott
adataimat elemzésekre felhasznaljak, azokat orvosi szaklapban kozdéljék.

5. Tudomadsul veszem, hogy a vizsgalatokban valod részvételért anyagi juttatdasban nem
részesulok.

6. Tudomasul veszem, hogy a megfelelS, hatdsagilag szabalyozott ellenérzés mellett, a
vizsgalati eredmények és a mintdk mas hazai és kiilféldi kutatékhoz tovabbithatdk, akik
ezeket el6re meghatarozott kutatdsi célra felhasznalhatjak.

7. Hozzdjarulok ahhoz, hogy a jov6ben a kutatasban részvev6k a megadott
elérhet6ségeimen megkeressenek, a vizsgalathoz sziikséges tovabbi informacidk
beszerzése céljabal.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomadsul vettem és aldirasommal
hitelesitem.
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tdjékoztatdst végz6 orvos alairdsa résztvevd aldirasa



