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BETEGTAJEKOZTATO
MINTAVETEL

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

A kutatas azonosité adatai

A vizsgdlat cime: “A citokin adszorpcios kezelés (Cytosorb) alkalmazasa kritikus allapotia, COVID-19-
cel fert6zott betegpopulacioban (CYTOAID)” prospektiv, nemzetkozi, tobb centrumos obszervacids
klinikai vizsgalat.

Kutatasvezets: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezet$, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos Orvostudomanyi
Kar, Transzl4ciés Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti tit 12. II. emelet

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont adta ki (Etikai
engedély szdma: ........................ ).

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Az On kezelSorvosa az ellatasért felelés intézménnyel kozdsen egy nemzetkozi kutatasi egyiittmitkodésben
vesz részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk, hogy
mintaadassal jaruljon hozza kutatasi erdfeszitéseinkhez, mellyel Onokon, betegeken kivanunk segiteni.
Természetesen amennyiben On nem szeretne mintdt adni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és
megnyugtatjuk, hogy ez a tovdbbi kezelésére illetve az Onnel valé bindsmédra semmilyen hatdssal sem
lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsiik az On betegségének kialakuldsit, betegségének esetleges genetikai
hatterét. Kutatdsaink sordn olyan informdcidkhoz juthatunk, mely betegségének megdllapitdsidban és
kezelésében jelentds fejlddéshez vezethetnek. Vizsgélataink eredménye a késdbbiekben csokkentheti a
koronavirus okozta fertézésben szenvedok kezelésének idejét vagy akar novelheti a betegség gydgyitdsanak
esélyeit.

Elonyok és kockazatok

A betegektdl torténd mintavételt az Eti. M. 23/2002 rendelet 3.§.4. pontja ajanldsat kdvetve ugy terveztiik,
hogy a mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozdst ne jelentsen. A kutatdsban valé részvétel az On
egészségi allapotat nem befolyasolja, Onnek a részvételbdl sem hatranya sem eldnye nem szarmazik. A
vizsgalatban valo részvétel teljesen onkéntes, nem jar fajdalommal.

Mintavétel

Vérminta

A vérvétel soran 3db csé (kevesebb, mint 25 ml) plusz vért vennénk le. Mivel kezelGorvosa a normal
betegelltds részeként vérvételt rendelt el Onnek, ezért ez plusz szirdst Onnek nem jelentene, fijdalommal
nem jar. Onre vonatkozéan semmilyen egészséget kdrosit hatdsa nincs. Egy onkéntes véradds sordn az
onkéntesek ennek a vérmennyiségnek tobbszorosét adjdk problémamentesen.

Nyalminta
Koriilbeliil 2 ml nyalmintat vennénk, amibdl kiilonb6z6 antitestek kimutatdsét tervezziik. A mintavételnem
jar fajdalommal, semmilyen egészségkarosité hatdsa nincs.




éMGYTUAID-GDVID-m

BKETLAK MUNKACSOPORT

Minta-, és adattarolas

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

A 2008. évi XXI. torvény 23§ alapjin a kddolt genetikai mintét, adatot és kddkulcsokat mind fizikailagés
elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A 24§ alapjén a személyazonosité adatokkal egyiittesen tarolt, valamint
kédolt genetikai mintdt illetve adatot tartalmazé nyilvantartds személyazonositd adatokat tartalmazé
nyilvéantartdssal nem keriil 6sszekapcsoldsra. A 26§ alapjan a biobankban tirolt minden genetikai mintét és
adatot valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljdrast, tevékenységet a genetikai minta és adattovabbitasat
az adatfelvételtol szamitott legaldbb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a genetikai
adatkezeléséhez adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az érintett tajékoztatasat kovetden
valamennyi, a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartdst megsemmisitjiik.

A kapott mintakat kutatasi céllal feldolgozzuk, az ebbél kapott eredmények az On kezelésére mar nem
lesznek hatdssal, azonban a késObbiekben a betegségek gydgyitasat eldsegithetik. A vérvételi mintabdl
kutatdsi - nem diagnosztikus - céllal genetikai vizsgélatot is végziink. Amennyiben ennek olyan eredménye
sziiletne, ami Onre vagy hozzitartozéira nézve egészségiigyileg fontos informéciét tartalmaz, értesiteni
fogjuk a megadott elérhetdségei valamelyikén. A vizsgalt mintdkbol kapott eredményeket tudomédnyos céllal
dolgozzuk fel és azokat szakdolgozatban vagy tudomdnyos irdsban, a résztvevok nevének emlitése nélkiil
kozoljik. A megfeleld hatdsagilag szabalyozott ellendrzés mellett a vizsgélati eredmények €s a mintdk mds
hazai vagy kiilfoldi kutatékhoz tovébbitdsra keriilhetnek, akik ezeket eldre meghatdrozott kutatasi célra
felhasznalhatjak.

A vizsgalatba val6 beleegyezés onkéntes és befolydsoldstél mentes, azt barmikor akdr széban, akdr irdsban
indokolds nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl Onnek hatranya szdrmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgdlatokkal kapcsolatban kérdése lenne, tigy kérem, forduljon kezel@orvosahoz
bizalommal. A késObbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a kutatasi projekt elorehaladasat,
ugy érdeklddjon Prof. Dr. Hegyi Péternél (Tel: +36 72 536 246, hegyi.peter@pte.hu) vagy kezeldorvosanal.

RESZIVEVO QlAITASA: . ... e e e e e e e e e,
RS ZEVEV O MV ..ttt e e e e e e

A t4JEkoztatdst VEEZO 0rVOS AlAITASA: ... ..ttt

A tAJEKOZLAtAST VEZZO OTVOS TIEVE: ...ttt ettt et et e et et et et et e et et et et et e e te et e teeneeeenneeneaaes
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Korlatozottan cselekvoképes vagy cselekvéképtelen résztvevo esetén a hozzajarulast ado torvényes
képviseld azonosito adatai:

NV

T AT SZAMY:

Lakcim:

Alairdsommal kijelentem, hogy a beteg torvényes képviseldjeként jelen tdjékoztatot elolvastam és annak
egy eredeti példanyat atvettem:

Amennyiben a résztvevo vagy a torvényes képviseldé nem tud olvasni, akkor sziikséges két tanu jelenléte és
aldirdsa az érvényes betegtdjékoztatohoz.

Alulirott tanuk, aldirdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve torvényes
képviseldje szamara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy és/vagy
torvényes képviseldje onkéntesen €s befolyasolastél mentesen adta meg a részvételbe torténd beleegyezését.

1. tanu alairasa 2. tand alairasa
NV e NV o
Lakcim: ......oovviiiiiiiii, Lakcim: ..ooovvviiiiii i,
Szem. ig. szam: ....................... Szem. ig. szam: ............ooiiiiiiiin,

datum (sajat keziileg) a felvilagositast végz6 orvos aldirdsa
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