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BETEGTAJEKOZTATO

Hasadék regiszter adatgyitijtésben valo részvételrol
18 év feletti paciens szamara

Kutatas résztvevéi szamara késziilt tajékoztato beavatkozassal nem jaré vizsgalatokrél

1. A kutatas azonosité adatai:

Cim: ,,Az ajak-, fogléc- és szajpadhasadékkal sziiletett paciensek komplex ellatasanak
vizsgalata (Hasadék regiszter): Multicentrikus, prospektiv obszervacios klinikai
vizsgalat hasadékkal sziiletett gyermekek Kklinikai jellemzdirél és fejlodési
rendellenességiik kimenetelérdl

A kérelmezé neve, munkakdre és beosztasa: Dr. Nagy Akos, egyetemi docens, Pécsi

Tudomanyegyetem Klinika K6zpont, Fogaszati és Szdjsebészeti Klinika

2. A kutatas kisérleti jellegére valo utalas, a kutatas célja, varhaté idotartama, a
bevonni kivant személyek szama, a kutatias menete, a tervezett beavatkozasok jellege,
gyakorisaga

A Pécsi Tudomanyegyetem Fogaszati és Szajsebészeti Klinika, illetve a Gyermekgyogydszati
Klinika munkatarsai jelen vizsgéalatban adatrogzitést végeznek. A vizsgéalat soran
kortorténetét, mar ismert betegségeinek, korabban szedett gyogyszereinek adatai és az ajak-
, fogléc- és szajpadhasadek klinikai megjelenési formai, az als6 és felsd fogivrdl készitett
tanulmanyi mintdja és fotddokumenticidja, képalkotd eljardsok eredményei keriilnek
bevitelre az adatbazisba. FErtékeljik az altalunk alkalmazott fogszabalyozasi,
gyermekfogaszati, sebészeti, fiil-orr-gégészeti kezelések hatékonysagat, a rendellenesség és
a kezelés(ek) kimenetelét, esetleges szovodményeit. A vizsgalatba bevont valamennyi beteg
utankovetését tervezziik, ismételt kontrollvizsgalatokkal. A korlefolyds kovetésének
eredményeibdl statisztikai szamitasokat végziink.

A Pécsi Tudomanyegyetem Fogészati 4s  Szdjsebészeti Klinika, valamint

Gyermekgyogyaszati Klinika (2019. junius 17-t6l kezdve) az 0Osszes ajak-, fogléc- €s
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sz4jpadhasadékkal sziiletett paciens, valamint a Pécsi Ajak- és Szajpadhasadék
Munkacsoport altal kezelt betegének (18 év alatt sziild, gondozd, gydm) beleegyezését
kérjiik, hogy a klinikankon mindenkor érvényben 1év0 eldirasok, szakmai szabalyok szerint
a pacienseknél elvégzendd vizsgalatokbol szarmazd eredményeket rogzithessiik, a

késobbiekben elemezhessiik.

Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat, és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk,
hogy nyalmintaadéassal ¢és szajnyalkahartya kaparékkal is jaruljon hozzd kutatasi

erdfeszitéseinkhez, mellyel betegeinken kivanunk segiteni.

Mintavétel:
Nyalminta

A betegtdjékoztatast, illetve a beleegyezd nyilatkozat aldirasat kovetden nyalmintat vesziink
Ontdl, amit Eppendorf csében tarolunk. Minden minta minden esetben azonnal egy
kodszamot kap, igy neved végig titkosan lesz kezelve, azt csak kezeldorvosa és a kutatést
végzb orvos ismeri. A mintdk a Pécsi Tudoméanyegyetem Transzlacidés Medicina Intézetében
1év6, ANTSZ miikodési engedéllyel rendelkezé biobankban keriilnek tarolasra, majd a

késObbiekben feldolgozasra.

Szajnyalkahartya kaparék
A mintavétel célja

A szajiireg belso feliiletén talalhato hamsejtek normalis életciklusuk soran levalnak a
szajiireg belso feliiletérél. A mintavétel soran ilyen levalé nyalkahartya-hamsejteket nyeriink
egy kis méretii mintavevé kefe segitségével. A minta beérkezését kovetéen a
laboratoriumban ezekbdl a sejtekbdl egy tiszta dezoxiribonukleinsav- (DNS-) preparatum
késziil. Ez a DNS tartalmazza a mintaadé személy génkészletét, igy a minta felhasznalhato

a kérdéses genetikai vizsgalatok elvégzésére.
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Mintavétel ideje

A rutinellatds sordn torténd kontroll vizsgéalat alkalmdval szijnyalkahartya kaparékot
vesziink kutatasi céllal, amely mintak szintén a fent emlitett biobankban keriilnek tarolésra,
az elobb leirt anonimizacios eljarast kovetden.

A Dbiobankba bekeriilt mintadkbol a késObbiekben a felmeriilt tudoméanyos kérdésnek
megfelelden kutatdst terveziink végezni. Az ebbdl kapott eredmények a késdbbiekben a
fejlodési rendellenesség gyogyitasat el0segithetik.

A nyalmintabol és a szajnyalkahartya kaparékbol szdrmazo6 adatokat és kodkulcsokat mind
fizikailag és elektronikusan elkiilonitve taroljuk A személyazonositd adatokkal egyiittesen
tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve adatot tartalmazd nyilvantartas
személyazonositd adatokat tartalmazd nyilvantartdssal nem keriil 0sszekapcsolasra. A
biobankban tarolt minden genetikai és nyalmintat és adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos
minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat az adatfelvételtol
szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett az adatkezeléséhez adott
beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az érintett tdjékoztatasat kévetden
valamennyi a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartast megsemmisitjiik.

A vizsgélat soran kapott eredmények valoszinlileg a kezelésére mar nem lesznek hatassal,
azonban a késobbiekben a hasadékkal sziiletett gyermekek gyogyitasat ¢€s ellatasat

elésegithetik.

3. A résztvevo rendelkezésére allo egyéb elfogadott kezelési lehetoségek, valamint
tajékoztatas arra vonatkozoan, hogy a kutatis a mar megkezdett kezelésének
megszakitasat jelentheti, és a megkezdett kezelés megszakitaisanak milyen
kovetkezményei lehetnek a résztvevo szamara

Jelen vizsgalatban valo részvétel a kezelését nem befolydsolja, arra semmilyen hatéssal

nincsen.
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4. A lehetséges és a varhato kovetkezmények, kockazatok és kellemetlenségek részletes
leirasa, valamint arra valdé utalas, hogy a kutatas soran nem kivanatos események is
felléphetnek, amelyek elére nem lathatok

A regiszterbe a kivizsgalasa, kezelése és utankdvetése alatt nyert rutin vizsgalatok és
kezelések eredményeinek felvitele torténik. A regiszterrel kapcsolatos specidlis vagy extra
vizsgalat, kezelés nem torténik. A vizsgalatban vald részvétele miatt tobblet kockdzatnak

nem lesz kitéve.

5. Az ésszeriien varhato elényok leirasa, vagy ha a résztvevé szamara elény a kutatasbol
nem varhatd, akkor ennek a ténynek a kozlése

Tekintettel arra, hogy ez a vizsgélat a rutin kivizsgalas és utdnkovetés alatt keletkezett adatok
gyljtésre és elemzésére iranyul, valamint ebben a vizsgélatban semmi olyan, a hagyomanyos
kezelési modtol vagy proceduratol eltérd kezelési forma nem torténik, e vizsgalatban vald
részvétel az On szamara kozvetlen elénnyel nem jar, azonban a vizsgalat soran gydjtott
informaciok segitséget nyujthatnak az orvosoknak a betegségek ¢&s fejlodési
rendellenességek jobb megismeréséhez, valamint a jovobeni betegek kezeléséhez, ellatasi

algoritmusok kialakitasahoz.

6. Az egyes kezelési csoportokba torténd véletlenszerii besorolas szazalékos
valosziniisége, ha van ilyen

Jelen kutatasban véletlenszert besorolas nincsen.

7. A résztvevo szamara a kutatassal osszefiiggéo kar bekovetkezése esetén nyujtando
kezelésre, kartéritésre és kartalanitasra torténo utalas, az Egészségiigyrol szolo 1997.
évi CLIV. torvény 164. § (2) bekezdése szerinti felelésségbiztositd megnevezése és
elérhetosége

Jelen kutatasban valo résztvevok szdmara a kutatdssal 6sszefliggd kar bekovetkezése esetén
nyUjtando kartérités €s kartalanitas a részt vevo centrumok altalanos feleldsségbiztositasa

terhére torténik.
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8. A résztvevo szamara a kutatasban valo részvételért jaro koltségtérités, ha van ilyen
Jelen kutatasban val6 résztvevok szamara a kutatasban vald részvételért koltségtérités vagy

egyéb juttatds nincs.

9. A résztvevok adatainak Kkezelésére, az ahhoz torténé hozzaférésre vonatkozo
szabalyok

Jelen vizsgalatban résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkoz6 jogszabalyokban
megfelelden kezeljiik. A vizsgélat soran feldolgozasra keriild adatokat a Betagadatlapon
kodolva tiintetjiik fel, azokbol a beteg személyazonossaga nem allapithaté meg. A publikalas
soran a vizsgalatban résztvevok személyének azonositdsara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossagra.

Az adatvédelemben irdnyadé hatdlyos jogi szabalyozasok Az Eurdpai Parlament és a Tanacs
a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd védelmérdl és
az ilyen adatok szabad &ramldsardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatilyon kiviil
helyezésérdl szold 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a magéanszemélyek
személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXIIL torvény az informacids
onrendelkezési jogrol és az informdacidszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t8l hatalyos
modositassal. 1997. évi XLVIIL. toérvény az egészségligyi €s a hozzajuk kapcsolodo
személyes adatok kezelésérdl és védelmérol.

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

10. A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai véleményt ado etikai bizottsag
megnevezése

Egészségiigyr Tudomanyos Tanacs (ETT) Tudoméanyos és Kutatasetikai Bizottsaga
(TUKEB)
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A résztvevOk beleegyezése a kutatasban torténo részvételbe dnkéntes és minden befolyastol
mentes. A beleegyezés barmikor, akar széban, akar irasban indoklas nélkiil visszavonhatd. A

beleegyezés visszavonasa a résztvevd szamara semmilyen hatranyt nem eredményez.

Ez a betegtajékoztatd/ betegbeleegyezo nyilatkozat két példanyban késziilt. Kezeldorvosa az
egyik példanyt odaadta Onnek, érthetéen és kelld részletességgel elmagyarazta a tervezett

vizsgalat céljat és menetét.

Amennyiben a vizsgalat sordn barmikor kérdése meriilne fel vagy esetleg a vizsgalattal
kapcsolatban sérelem érné, forduljon bizalommal a kutatas vezetdjéhez, Dr. Vajda Katahoz

(Tel: 0672-535-928; vajda.katalin@pte.hu)

A tajékoztatast adO OTVOS: ....cceeeiieviieiieieeieeie

Amennyiben megértette az altalunk adott informaciokat, és beleegyezik a vizsgalatban vald

részvételébe, azt az erre a célra rendszeresitett beleegyezd nyilatkozaton teheti meg.

A tajékoztatot elolvastam €s megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam:

Datum (8aJat KEZUIEE) .vvvvvvviiiciieeiieeecies e

Résztvevo alairasa

Ko6szonjlik, hogy 1d6t szant e tajékoztatd végigolvasasara. Ha igy dontott, hogy részt vesz a
vizsgalatban, kérjik, irja ald a Beleegyezd nyilatkozatot is.

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvdképes
vagy cselekvoképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tanu
egylittes jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges téjékoztatas
megadasanal. A tanuk aldirdsukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve

torvényes képviseldje szamara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant
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személy illetve torvényes képviseldje onkéntesen €s befolyasolastél mentesen adta meg a

beleegyezd nyilatkozatat.

1. tana 2. tanu
Lakcim Lakcim
Személyigazolvany szama Személyigazolvany szama

Az adatvédelemben irdnyadd hatdlyos jogi szabalyozasok Az Europai Parlament és a
Tanacs a természetes személyeknek a személyes adatok kezelése tekintetében torténd
védelmérdl és az ilyen adatok szabad dramlésarol, valamint a 95/46/EK rendelet hatdlyon
kiviil helyezésérdl sz616 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek
személyes adatainak kezelését és védelmét. 2011. évi CXIL térvény az informdcios
onrendelkezési jogrol és az informdacioszabadsagrol, a 2018. julius 01.-t6l hatélyos
modositassal. 1997. évi XLVIL torvény az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd
személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl.

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatdésaghoz,
illetve adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszdgon az
adatvédelmi feliigyeleti hatésag a Nemzeti Adatvédelmi €s Informacidszabadsag Hatdsag
(1125 Budapest, Szilagyi Erzsébet fasor 22/C; telefonelérhetdség: 06-1- 391-1400, e-mail:
ugyfelszolgalat@naih.hu, weboldal: www.naih.hu).
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