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(18 évnél idésebb cselekvioképes személy részére)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben roviden 6sszefoglaljuk ,,PRECEDE” tudomanyos
egylttmiikodés 1étrehozasat célzo vizsgalatunkat, és melyhez részvételi hozzajarulasat kérjik.

A kutatds azonosité adatai

A kutatas cime: ,,PRECEDE: Hasnyalmirigy adenocarcinoma korai felimerése és megel6zése magas
kockazattal rendelkezé egyéneknél (PRECEDE: Pancreatic Cancer Early Detection)”

Kutatasvezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete,
1083 Budapest, Tomo utca 25-29.;

Prof. Dr. Kahan Zsuzsanna, témavezeté; Dr. Hussein Tamas, tarskutatd; Dr. Dohan Orsolya, tarskutato;
Dr. Petranyi Agota, tarskutatd; Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete, 1083 Budapest,
Tomo utca 25-29.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont (NNK) adta ki az
alabbi iktatoszammal: 15316-5/2023/EUIG

A kutatas célja és menete

A konzorcium a hasnyalmirigyrak (PDAC) kialakulasa szempontjabdol magas kockazattal rendelkezd egyének
csoportjat vizsgalja tobb klinikai kozpont bevonasaval 1étrejott, multidiszciplinaris megfigyelésen alapuld
prospektiv kohorszvizsgalat keretében, melynek célja a hasnyalmirigyrak t0lélési aranyanak novelése,
kialakulasanak megeldzése €s korai felimerése. A célkitlizések kozott szerepel a korai felismerést szolgald
biomarkerek validalasa és/vagy kifejlesztése, atfogd kockazati modellek kidolgozasa, a PDAC kockézatat
fokoz6 1y és ismert Ordkletes génvaridnsok tanulmanyozasa és meghatarozasa, illetve az egyéb, PDAC
kialakulasat modositd tényezdk vizsgélata; cél tovabbd a magas kockéazati egyének szamara prevencios
stratégiak kifejlesztése, validalasa. A vizsgalat sorozatos (6-12 havonta torténd) bioldgiai mintavételre,
valamint standardizalt klinikai és képalkot6é adatok gyijtésére iranyul meghatarozott magas kockazatl
csoportokban. Az On anamnézise, csaladtagjai egészségiigyi kortdrténete, életkora vagy onkéntes alapt
jelentkezése révén a 7 vizsgalati kohorsz csoport koziil az alabbi csoport részvevéje lehet: Kohorsz 1:

Olyan a PDAC-re hajlamot mutat6 személyek csoportja, akiknél nem all fenn PDAC, és megfelelnek az alabbi
kritérium csoportok barmelyikének:

1. Kett6 vagy tobb ugyanazon csaladi agon levo rokonnal igazolodott PDAC, és ezek koziil ketten
els6fokll rokonsagban allnak egymadssal, és legalabb 1 érintett elséfoku rokonsagban all a vizsgalt
alannyal; életkorat tekintve 50 évesnél idosebb. vagy legfeljebb 10 évvel fiatalabb, mint a legfiatalabb
¢letkorban diagnosztizalt PDAC a csaladban.
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2. Két elséfoku rokona PDAC-ban szenved; On életkorat tekintve 50 évesnél idésebb vagy
legfeljebb 10 évvel fiatalabb, mint a csaladban legkorabban jelentkezett PDAC-s beteg életkora volt
akkor.

3. Onnél BRCA1, BRCA2, PALB2, ATM, MLH1, MSH2, MSH6, PMS2, EPCAM patogén vagy
valoszintileg patogén varians igazolt ES 1 elsé- vagy masodfoku rokona PDAC-ban szenvedett.

Eletkorat tekintve On 50 évesnél idésebb, vagy 10 évvel fiatalabb, mint a csaladban legkorabban
jelentkezett PDAC-s beteg életkora volt akkor.

4. Onnél Familiaris Atipusos Anyajegyek és Rosszindulata Melanoma (FAMMM) kérkép igazolt
patogén vagy valdsziniileg patogén CDKN2A varianssal; életkorat tekintve On 50 évnél iddsebb. 5.
Onnél Peutz-Jegher-szindroma igazolt STK11 patogén vagy valésziniisithetden patogén varianssal.
Eletkorat tekintve On 35 évnél idésebb.

6. Onnél 6rokletes hasnyalmirigy-gyulladas igazolt PRSS1 patogén vagy valésziniisithetéen patogén
varianssal és hasnyalmirigy-gyulladassal a kortorténetben. Eletkorat tekintve On 40 évnél idSsebb.

A kutatas résztvevéjeként a vizsgalati protokoll alapjan On kezdetben egy alap kivizsgalasban részesiil, amely
tartalmazza a beleegyezé dokumentum alairasat, valamint a kortorténet felvételét, a klinikai adatok,
eredmények adatbazisban valod rogzitését és vérvételt. Utobbi alkalmaval genetikai vizsgalat céljabol is
torténik a mintavétel. Tovabba a vizsgalathoz csatlakozas utan 1 honapon beliil képalkotod vizsgalat késziil
(MR/MRCP endoszképos ultrahang, hasi CT). Utana 6-12 havonta kontroll vizsgélat tervezett, amikor a
rendelkezésre all6 képalkotd, laboratoriumi, szovettani eredményei €s egyéb egészségiigyi dokumentumai
attekintésre ¢és adatbdzisban tarolasra keriilnek. Amennyiben ezen az id6szakon kiviil végzett képalkoto és
laboratoriumi vizsgalatok koros eredménnyel jarnak, akkor soron kiviil is kontroll vizsgalat torténik beleértve
a vérvételt, illetve az elvégzett klinika vizsgalatok adatainak rogzitését.

Az On kezel6orvosa olyan kutatdsi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek soran vizsgaljuk az On
betegségének esetleges kialakuldsat, és egyéb genetikai hatterét. Ha netan olyan eltérés alakul ki, amelynek
korai felfedezése és kezelése eldnyt jelent, Onnek 6riasi eldnye szdrmazhat a kutatdsban torténd részvételbol.
Ugyanakkor nem az dsszes eredmény lehet hatassal az On kezelésére, ezek azonban fontos 1ij informaciokkal
szolgalhatnak, és a késObbiekben hozzajarulhatnak a vizsgalat kimenetelének sikeréhez.

A 2023. aprilis 1-t6l indul6 vizsgalatban részt vevo személyek beleegyezését kérjiik, hogy a klinikdnkon
mindenkor érvényben 1évo eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol
szarmaz6 eredményeket rogzithessiik, a késdbbiekben elemezhessiik.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Amennyiben Onnél akar PDAC-ra hajlamosité rakmegeldz6 allapot, vagy netin PDAC igazolodik, ennek
korai felfedezése nagy hatassal lehet a betegség korai felfedezésére, sikeres kezelésére, valdszinii
gyogyitasara. Az eredmények egy része ugyanakkor az On ellatasat nem befolyasolja, am fontos {j
informaciokkal szolgalhat a jovOben a betegség megallapitasdban és kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel
kapcsolatban varhato kockazatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik, a kutatasbdl kifolydlag elére nem
lathato események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének médja

A vizsgélatban torténd részvétel kapcsan On kisérleti kezelést nem kap, illetve nem tdrténik olyan vizsgalat,
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amely a gasztrologiai szakteriileten ne lenne mar ismert, a részvételnek specifikus kockazata nincs. A normal
betegellatas folyaman fellépd kérdésekben kezeldintézetének

Betegjogi képvisel6jéhez (Dr. Mina Andras; andras.mina@ijb.emmi.gov.hu)  és fliggetlen
orvosahoz (Dr.  Zubek Laszlo;email: zubek.laszlo@med.semmelweis-univ.hu) fordulhat.

Koltségtérités
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban 1év6 betegek juttatasban nem részesiilnek.

Adatkezelés

A vizsgilat soran rdgzitjiik az On betegséggel kapcsolatos elézményi adatait, vizsgélat alatti és az azt kdvetd
klinikai adatokat, melyeket természetesen az orvosi titoktartdsnak megfeleléen bizalmasan kezeliink. A
felmérésbol késziil tanulmanyokban az adatok név nélkiil, dsszesitett forméaban fognak szerepelni, azokbol
az egyes személyekre visszakdvetkeztetni nem lehet. On minden tekintetben anonim marad és az adatkezelés
a személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szol6 torvény alapjan torténik.

Az adatvédelemben iranyado hatalyos jogi szabalyozasok 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 hatdlyon kiviil helyezésér6l sz6lo 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. toérvény
az informacids oOnrendelkezési jogrol és az informacidszabadsagrol, a 2018. julius 01-t61 hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVII. térvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolddd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gytijtott adatok kezeldje a Semmelweis Egyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztvisel§je Dr.
Trocsanyi Sara, e-mail: adatvedelem@semmelweis.hu, Tel.: 06-1 459-1500.

A SE az adatkezeld szerzddésben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozdkat vehet igénybe az
adatok elektronikus tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasdval torténd adattovabbitasra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti folyamatokban:

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

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nytjthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdsaghoz, illetve adatkezelési
jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az adatvédelmi feliigyeleti hatosag a
Nemzeti Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatosag (1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C;
telefonelérhetéség: 06-1- 391-1400, e-mail: ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatasban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk, és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valé banasmddra semmilyen hatassal nem lesz.
Onnek barmikor lehetdsége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklédni a kutatés vezetdjénél, akinek
elérhetdségérdl tajékoztatast kap.
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Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezeléorvosahoz
bizalommal. A kés6bbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi projekt elorehaladasat, ugy
érdekl6djon, a vizsgalat vezetdjénél, Prof. Dr. Hegyi Péternél (email: hegyi.peter@semmewleis-univ.hu) vagy
kezel6orvosanal.

A tajékoztatot elolvastam, kelld 1d6t kaptam megértésére, €s megértettem, kérdéseimre megfeleld valaszokat
kaptam. A tajékoztatd egy példanyat atvettem.
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