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BETEGTAJEKOZTATO

QUTER: A QT-variabilitas és autoném neuropathia megfigyelése diabéteszben-

regiszter elnevezésii vizsgalathoz kapcsolodo

VERMINTAVETELHEZ ES HUMANGENETIKAI VIZSGALATHOZ

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

Tisztelt Holgyem/Uram! Kedves Betegiink!

A Szegedi Tudomanyegyetem I.sz. Belgyogyaszati Klinika munkatarsai jelen
vizsgalatban adatrogzitést végeznek, amelyek késobbi értékelése javithatja a betegek ellatasat,
a megfeleld ellatasi struktura kialakitasat.

Az On kezeldorvosa egy kutatdsi egyiittmiikddésben vesz részt, melynek egyik célja, hogy
megértsiik az On betegségének kialakulasat, az ehhez vezetd koros folyamatok genetikai
hatterét. Vizsgalataink eredményei a késébbiekben novelhetik a betegségek gyogyitasanak
esélyeit.

Hozzajarulasat kérjiik, hogy egy vérvétel alkalméaval Ontdl nem tébb mint 20 ml vért
vehessiink. A mintak az ANTSZ mitkdési engedéllyel rendelkezé Szegedi Tudoméanyegyetem
L. sz. Belgyogyaszati Klinika Biobankban keriilnek taroldsra (6720 Szeged, Koranyi fasor 8-
10.), majd a késdbbiekben feldolgozasra. A biobankba bekeriilt mintakbol a késébbiekben a
felmertiilt tudoméanyos kérdésnek megfeleléen kutatast terveziink végezni. Az ebbdl kapott
eredmények a késObbiekben a betegség gyogyitasat eldsegithetik. Ez plusz szurast,
beavatkozast Onnek nem jelentene, a kezel8orvosa dltal indikalt, szakmai protokoll szerinti
vérvétellel egy iddben torténne. Onre vonatkozdan semmilyen egészséget karositdo hatdsa
nincs.

A részvétel személyes haszonnal nem jar, ugyanakkor hozzajarulhat kutatécsoportunk altal
vizsgalt diabétesz szovodményeinek alaposabb megismeréséhez ¢és ezaltal a betegség
eredményesebb kezeléséhez.

Jelen kutatds megkezdéséhez a sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi
Kozpont Egészségligyi Igazgatasi Foosztaly adta ki. A kutatasban résztvevok érdekeinek
védelmérdl betegjogi képviseld gondoskodik. Tudnia kell, hogy a részvétel onkéntes, ezért
madjaban all azt megtagadni.

A 2008. évi,,A huméangenetikai adatok védelmérdl, a humangenetikai vizsgalatok és kutatasok,
valamint a biobankok miitkddésének szabalyairdl” szo616 XXI. torvény a kovetkezoket rogziti a
genetikai vizsgalatokra vonatkozodan:

,»0.§ (1) az érintett jogosult a humangenetikai vizsgalat sordn keletkezett genetikai adat
megismerésére.

(2) A humangenetikai vizsgélat céljabol tortént mintavétel elott az érintettet genetikai
tanacsadas keretén beliil tajékoztatni kell a mintavétel céljardl, a vizsgalat elvégzésének vagy
elmaradasanak eldnyeirdl €s kockdzatairdl, a lehetséges eredménynek az érintettet és kozeli
hozzatartozdit érintd esetleges kovetkezményeirdl, a genetikai minta és adat tdroldsdnak
modjairdl, a kiilonboz6 formaban tarolt genetikai mintak, tovabba adatok azonosithatdosaganak
lehetdségeirdl.
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(3) Ha a genetikai minta kutatdsi célra felhasznélasra keriil, a 8. § (1) bekezdés szerinti
beleegyezd nyilatkozat aldirdsa eldtt az érintettet tdjékoztatni kell az Eiitv. 159. §-dnak (3)
bekezdésében foglaltakrél, a genetikai minta és adat tarolasanak moédjairdl, a kiilonbozo
formaban tarolt genetikai mintak, illetve adatok azonosithatdsdganak lehetdségeirdl, valamint
az ¢érintett egyéb nyilatkozata hianyaban a genetikai minta archivalt gyiijteménybe vald
bekertilésérdl, a tarolt genetikai mintak esetleges tovabbitasarol.

21.§ Biobankba elhelyezett genetikai minta és ahhoz kapcsolodo személyes adatok kezelése,
tarolasa tekintetében az érintett a 8. § (3) bekezdése szerinti beleegyezd nyilatkozata az
iranyado.”

Az érintett mintdjdnak elhelyezési modja anonimizalt forméban torténne. A toérvény
megfogalmazasa szerint az anonimizalt genetikai minta vagy adat olyan minta/adat, amellyel
kapcsolatban az érintettre vonatkozd Osszes személyazonositdé adatot személyazonositdsra
alkalmatlanna tették. Az érintett mintait biobankba helyezziik el tovabbi diagnosztikus és
kutatasi célu felhasznalasdhoz.

Az ¢érintett a hozzajarulasat barmikor visszavonhatja, illetve kérheti a genetikai minta és a
beldle szarmazo6 valamennyi genetikai adat megsemmisitését.

T4jékoztatjuk tovabba, hogy Onnek jogaban 4ll a mintavételt kiilon is visszautasitania, ez
esetben a tovabbiakban az Onnel kapcsolatos genetikai adatot még anonim médon sem fogjuk
felhasznalni.

Alairasommal kijelentem, hogy a beteg hozzatartozojaként/torvényes képviseléjeként
jelen tajékoztatdt elolvastam €s annak egy eredeti példanyat atvettem:
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Alulirott tantik, alairdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy helyett a
beteg hozzatartozdéja/torvényes képviseldje jelen tajékoztatot elolvasta és annak egy eredeti
példanyat atvette:

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa
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