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BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél iddsebb cselekvoképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Beteglink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tdjékoztatot, amelyben roviden Osszefoglaljuk az Izomdystrophia Regiszter
létrehozasat célzo, és az izombetegségekhez kapcsolodd vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzdjarulasat
kérjiik.

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatés cime: ,,Az izomdystrophia pathomechanismusaban, valamint az izomdystrophidaban szenved6
betegek tarsbetegségeinek felismerésében szerepléo markerek — Izomdystrophia regiszter”
Kutatasvezet$: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi Kar,
Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti Gt 12. II. emelet és Dr. Pal Endre, Pécsi Tudomanyegyetem
Klinikai K6zpont, Neuroldgiai Klinika, 7623 Pécs, Rét utca 2.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont Egészségiigyi
Igazgatasi Féosztalya (NNK EUIG) adta ki, az alabbi iktatoszammal:

A Kkutatas célja és menete

Az intézmény munkatarsai jelen vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelynek késobbi értékelése segit
felmérni az On betegségének kialakulasat, betegségének esetleges genetikai hatterét. Kutatasaink soran olyan
informéciokhoz juthatunk, melyek betegségének megallapitasdban és kezelésében jelentds fejlédéshez
vezethetnek. Vizsgalataink eredményei a késdbbiekben csokkenthetik az izombetegségekben szenveddk
kezelésének idejét, vagy akar novelhetik a betegség gyogyitdsanak esélyeit. A vizsgalat célja az
izombetegségek olyan genetikai tényezdinek felderitése, melyek a betegség kialakuldsdnak hatterében
allhatnak.

Az On kezeldorvosa egy kutatési egyiittmiikodésben vesz részt, melynek sordn vizsgaljuk az On betegségének
kialakulasat, esetleges genetikai hatterét.

2020. oktober 1-tdl az Gsszes izombetegség miatt vizsgalt és kezelt beteg beleegyezését kérjiik, hogy a
klinikdnkon mindenkor érvényben 1évo eldirasok, szakmai szabalyok szerint a pacienseknél elvégzendd
vizsgalatokbol szarmazé eredményeket rogzithessiik, a késébbiekben elemezhessiik. Ez Onnek semmilyen
tovabbi plusz vizsgalattal, beavatkozassal nem jar.

Lehetséges és varhato kovetkezmények

Az On betegségének diagndzisara, kezelési tervére, gyogyuldsi idejére a tervezett kutatas nincs hatassal, attol
teljesen fiiggetlen, azonban fontos 1) informaciokkal szolgalhatnak a jovoben a betegség megallapitasaban és
kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhato kockazatok és kellemetlenségek Ont nem
terhelik, a kutatasbol kifolydlag elére nem lathatdé események fellépésére nem kell szamitania.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének modja

Tekintettel arra, hogy a részvétel nem befolyasolja a betegellatas folyamatat, On kisérleti kezelést nem kap,
illetve nem torténik olyan vizsgalat, ami a neuroldgiai/sebészeti szakteriileten ne lenne mar ismert, a
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részvételnek specifikus kockdzata nincs. A normal betegellatds folyaman fellépd kérdésekben a PTE KK
Betegjogi képviseldje tud segitséget nytjtani.

Koltségtérités
A kutatasban val6 részvételért a vizsgalatban 1évo betegek juttatdsban nem részesiilnek.
Adatkezelés

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

Az adatvédelemben irdnyado 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 hatalyon kiviil helyezésérol sz6l6 2016/679 rendelete eurdpai
szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. térvény
az informacids oOnrendelkezési jogrol és az informdacidszabadsagrol, a 2018. julius 01-t6l hatéalyos
modositassal. 1997. évi XLVII. térvény az egészségiigyl €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok
kezelésérdl és védelmérdl.

A vizsgalatban gyljtott adatok kezeldje a Pécsi Tudomanyegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviseldje Dr.
Szoke Gergely Laszlo, e-mail: adatvedelem @pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem

egészségligyi adatvédelmi tisztviseléje Dr. Romancz Erzsébet, e-mail: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72)
533 133 /33018 mellék.

A PTE az adatkezel6 szerz6désben meghatarozott feltételekkel tovabbi adatfeldolgozokat vehet igénybe az
adatok elektronikus taroldsara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd adattovabbitdsra. Az etikai
engedély beadasakor az alabbi két adatfeldolgoz6 vesz részt a fenti folyamatokban:

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

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

Beleegyezés

Természetesen amennyiben On nem szeretne a kutatisban részt venni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel vald bandsmédra semmilyen hatassal nem lesz.
Onnek barmikor lehetsége van a vizsgalat menetérdl, eredményérdl érdeklddni a kutatas vezetéjénél, akinek
elérhetdségérol tajékoztatast kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, tigy kérem, forduljon kezeldorvosahoz
bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi projekt elérehaladasat, ugy
érdekl6djon Dr. Pl Endrénél (Tel: +36 72 535 900, pal.endre @pte.hu), vagy kezeléorvosanal.
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A tajekoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A tijékoztatd egy
példanyat atvettem.
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BETEGTAJEKOZTATO

MINTAVETEL

(18 évnél iddsebb cselekviképes személy)
Tisztelt Beteglink!

Az On kezel6orvosa az ellatasért felelds intézménnyel kozdsen egy nemzetkozi kutatasi egyiittmiikodésben
vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat, és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadassal jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel Ondkon, betegeken kivanunk segiteni.
Természetesen, amennyiben On nem szeretne mintat adni, dontését tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy
ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel vald banasmodra semmilyen hatassal nem lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakuldsat, betegségének esetleges genetikai
hatterét. Kutatasaink soran olyan informacidkhoz juthatunk, melyek betegségének megéllapitdsdban és
kezelésében jelentds fejlodéshez vezethetnek. Vizsgalataink eredménye a késobbiekben csokkentheti az
izombetegségekben szenveddk kezelésének idejét, vagy akar ndvelhetik a betegségek gydgyitasanak esélyeit.

Elonyok és kockazatok

A kutatasban val6 részvétel az On egészségi allapotat nem befolyasolja, Onnek a részvételbdl sem hatranya,
sem elénye nem szarmazik. A vizsgalatban valo részvétel teljesen dnkéntes, nem jar fajdalommal.

Mintavétel

A betegektdl torténd mintavételt az Eii. M. 23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanlasat kdvetve ugy terveztiik,
hogy a mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozast ne jelentsen.

Vér
A vérvétel sordn 2 db csd (kevesebb, mint 15 ml) plusz vért vennénk le. Mivel kezel6orvosa a normal

betegellatas részeként vérvételt rendelt el Onnek, ezért ez plusz szarast Onnek nem jelentene, fijdalommal
nem jar. Onre vonatkozoan semmilyen egészséget karosito hatasa nincs.

Szovet

Szdvetmintavétel kizarolag akkor torténhet, hogy ha Onnek a betegségével kapcsolatosan diagnosztikus, vagy
terapids céllal sebészeti vagy endoszkdpos beavatkozasra van sziiksége. A vizsgalat soran diagnosztikus
mintavétel torténhet, helyi érzéstelenitésben, nyilt biopsziaval illetve sebész éltal eltavolitott szovetmintabol.
Mi ebbdl a szovetbdl hasznalnank fel egy kis darabot ugy, hogy az a diagnézis feldllitasat ssmmiképpen nem
veszélyeztetné, illetve a vizsgalat idejét nem novelné.

Minta- és adattarolas

A minta minden esetben azonnal egy kédszamot kap, igy az On neve végig titkosan lesz kezelve, azt csak
kezeldorvosa €s a kutatast végzo orvos ismeri.

A 2008. évi XXI. torvény 23§ alapjan a kodolt genetikai mintat, adatot és kddkulcsokat mind fizikailag és
elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A 24§ alapjan a személyazonosité adatokkal egyiittesen tarolt, valamint
kodolt genetikai mintat, illetve adatot tartalmazd nyilvantartds személyazonosité adatokat tartalmazo
nyilvantartadssal nem keriil 6sszekapcsolasra. A 26§ alapjan a biobankban tarolt minden genetikai mintat és
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adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta ¢€s adat tovabbitasat
az adatfelvételtdl szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezelés¢hez
adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az érintett tajékoztatdsat kovetéen valamennyi, a
genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartast megsemmisitjiik.

A kapott mintdkat kutatasi céllal feldolgozzuk, az ebbdl kapott eredmények az On kezelésére mar nem lesznek
hatassal, azonban a késObbiekben a betegségek gyogyitasat eldsegithetik. A vérvételi mintabol kutatdsi — nem
diagnosztikus — céllal genetikai vizsgalatot is végziink. Amennyiben ennek olyan eredménye sziiletne, ami
Onre vagy hozzatartozoira nézve egészségiigyileg fontos informaciot tartalmaz, értesiteni fogjuk a megadott
elérhetdségei valamelyikén. A vizsgalt mintakbol kapott eredményeket tudomanyos céllal dolgozzuk fel és
azokat szakdolgozatban vagy tudomanyos irasban, a résztvevok nevének emlitése nélkiil kozoljik. A
megfeleld hatosagilag szabélyozott ellendrzés mellett a vizsgalati eredmények €s a mintdk mas hazai vagy
kiilfoldi kutatokhoz tovéabbitasra keriilhetnek, akik ezeket elére meghatarozott kutatasi célra felhasznalhatjak.

A vizsgalatba val6 beleegyezés onkéntes és befolyasolastél mentes, azt barmikor akar szoban, akar irasban
indokolas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebb8l Onnek hatranya szarmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon kezeléorvosédhoz
bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét €s a kutatéasi projekt elérehaladésat, ugy
érdeklddjon Dr. Pal Endrénél (Tel: +36 72 535 900, pal.endre @pte.hu) vagy kezel6orvosanal.
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