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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

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

A Kutatas azonosité adatai

A kutatas cime: ,,Hoterapia hatasa a 2-es tipusi cukorbetegségben szenvedékben
(HEATED vizsgalat): randomizalt, kétkara klinikai vizsgalat”

Kutatasvezetd: Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpont,
Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti utca 12.

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

INEEZIMEMY: ...ttt ettt ettt e s bt e s bt e s bt e e s bae e s bt e e sabae s bae e abeenane

Tajékoztatast végz6 személy

Ve ettt e ettt e e e bt e e e e ab e e e e bt e e e e bt e e e e bt e e e e bt e e e e abeeeeenbeeeeeeabbeeeearae
BeoSZEAS: .......oocviiiiiie MunkakKor:.........ccccooieviiniiniiniiiiieeee
Résztvevo

NEV: oo Sziiletési hely, id6: .............coooveiniiiinnen.
TAJ SZAM: ..o E-mail: ...
Telefonszam:............c.coocoveviiiiniiiiiieeee e, JLakeim: oo,

e A csatolt tajékoztatot a mintavételrdl elolvastam, megértettem, igy hozzajarulok ahhoz,
hogy:

e a fent emlitett intézmény megbizottai tdlem — a tajékoztatéban eldre meghatarozott
mennyiségben és mindségben — mintat vegyenek,

e a genetikai mintdm €s az abbol szdrmazdé adatok anonimizalt médon taroldsra

keriiljenek,

e a biobankban vagy archivalt gyiijteményben elhelyezett adatok tudoményos céllal
feldolgozasra keriiljenek, és azok szakdolgozatban vagy tudoményos irasban, a
résztvevok nevének emlitése nélkiil kozolve legyenek,

e a genetikai mintdm kutatési céllal felhasznalasra keriiljenek, tovabba,
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e hogy a megfeleld hatosagilag szabalyozott ellen6rzés mellett a vizsgéalati eredmények
¢s a mintdk més hazai vagy kuilfoldi kutatokhoz tovabbitva legyenek, akik ezeket elére
meghatarozott kutatasfejlesztési célra felhasznalhatjak, valamint ahhoz, hogy

e a kutatdsi célu genetikai vizsgalat eredménye - amennyiben az ram vagy
hozzatartozéimra nézve egészségiigyileg fontos informaciot tartalmaz - €s a kutatas
kapcsan elérhetdségeim valamelyikén a vizsgalat munkatarsai megkeressenek.

Ezennel kijelentem, hogy Onként dontdttem a mintavétel és mintaim biobankban torténd
elhelyezése mellett.

Tudataban vagyok, hogy e hozzajarulas onkéntes, amelyet szoban vagy irdsban barmikor
visszavonhatok.

A jelen nyilatkozatban foglaltakat megértettem, tudomasul vettem és alairasommal hitelesitem.

tajékoztatast végzo orvos alairasa résztvevg alairasa

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvoképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tana egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve térvényes képviseloje
szdmara minden lehetséges informacidt megadtak, €s a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseloje Onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyezd

nyilatkozatat.
1. tana 2. tant
lakeim lakcim
személyigazolvany szama személyigazolvany szama
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

(18 évnél id6sebb cselekviképes/ korlatozottan cselekvoképes/ cselekvoképtelen
személy)

A Kutatas azonosito adatai

A kutatds cime: ,,Hoterapia hatisa a 2-es tipusi cukorbetegségben szenvedékben
(HEATED vizsgalat): randomizalt, kétkara klinikai vizsgalat”

Kutatasvezetd: Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Ko6zpont,
Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlaciés Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti utca 12.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Egészségiigyi Igazgatasi Foéosztalya (NNK EUIG) adta ki, az aldbbi iktatszammal:

Intézmény:

Tajékoztatast végzé személy

INEV: ettt ettt ettt et e eaa e et e bt e n e e e e sane s
BeoSZEAS: .......oovieiiieie MunkakKor:.........ccccoovieviiniiniiniiiieeeene
Résztvevo

NEV: oo e Sziiletési hely, id6: ............ccoooviiniininnen.
TAJ SZAM: ... E-mail: ...
Telefonszam:............cocooceeviniiiiiincniicnenene CLakeim: e

1. Elolvastam és megértettem a tajékoztatd adatlapot, lehetdéségem volt kérdéseket feltenni
és azokra mindenben kielégitd valaszt kaptam.

2. Kijelentem, hogy a vizsgalatban szabad elhatarozdsombol veszek részt, barmikor
szabadon, akar szoban, akar irasban visszaléphetek és ez sem a kezelésemet, sem a
jogaimat nem fogja befolyasolni.

3. Tudomasul veszem, hogy a ram vonatkozo orvosi feljegyzések egy részébe a
vizsgalatban résztvev személyek betekintenek, ehhez hozzajarulok.

4. Beleegyezem, hogy a vizsgélathoz torténd adatgyiijtés soran a rolam nyert adatok,
eredmények, nevem ¢s személyi adataim teljes titokban tartisdval a késdbbiekben
tudomanyos elemzés ¢és szakfolyodiratban publikacio céljara tarolasra, felhasznalasra
keriiljenek.

5. Tudomasul veszem, hogy a vizsgalatokban valo részvételért anyagi juttatdsban nem
részesulok.
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6. Tudomasul veszem, hogy a megfeleld, hatosagilag szabalyozott ellendérzés mellett a
vizsgélati eredmények és a mintdk més hazai és kiilfoldi kutatokhoz tovéabbithatok, akik
ezeket elére meghatarozott kutatasi célra felhasznalhatjak.

7. Hozzéjarulok ahhoz, hogy a jovoben a kutatdsban részvevok a megadott
elérhetdségiemen megkeressenek, a vizsgalathoz sziikséges tovabbi informaciok
beszerzése céljabdl.

tajékoztatast végzo orvos aldirasa résztvevo alairasa

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvoképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tanu egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyez6 nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve térvényes képvisel6je
szamara minden lehetséges informaciét megadtak, és a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje Onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyezd

nyilatkozatat.
1. tana 2. tanl
lakcim lakcim
személyigazolvany szdma személyigazolvany szama
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BETEGTAJEKOZTATO

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

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjik, olvassa el ezt a t4jékoztatot, amelyben roviden 0Osszefoglaljuk a HEATED
vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzajarulasat kérjiik.

A Kutatas azonosito adatai

A kutatds cime: ,,Hoterapia hatiasa a 2-es tipusi cukorbetegségben szenvedékben
(HEATED vizsgalat): randomizalt, kétkara klinikai vizsgalat”

Kutatasvezeté: Dr. Hegyi Péter, témavezet, Pécsi Tudoméanyegyetem Klinikai Kozpont,
Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti utca 12.

A kutatas megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Egészségiigyi lgazgatasi Foéosztalya (NNK EUIG) adta ki, az aldbbi iktatszammal:

A kutatas célja és menete

Onnél kezeldorvosai 2-es tipusi cukorbetegséget diagnosztizaltak és megfelel azoknak az
elozetes feltételeknek, amelyek alapjan On alkalmas Iehet a vizsgéalatban val6 részvételre.

A 2-es tipusu cukorbetegség (T2DM) kezelésében tobb lehetéség all rendelkezésiinkre. A
gyogyszeres kezelés mellett az életmoddbeli valtoztatdsok hasonld fontossaggal birnak.
Bizonyitott, hogy a sport, a megfelel6 diéta, a stressz keriilése javitja a cukorhaztartast és
kevesebb gyogyszer szedéséhez vezet. A fizikai aktivitashoz hasonld6 modon a héterapia is
jotékony hatassal birhat T2DM javulasaban. A héterapia soran a maghémérséklet emelkedése
jon létre, mely un. stresszfehérjék (hésokk fehérje) keletkezését eredményezi. Ezeknek a
fehérjéknek tobb jotékony hatasat irtdk le kiilonb6z6 betegpopulaciokban, mint példaul
reumatoldgiai betegségekben. Hasonld médon a T2DM javulasara is vannak adatok kiilonbdz6
héterapia utan, viszont az irodalom nem egyértelmii erre vonatkozdan.

A kutatasunk célja a hoéterdpia vizsgalata T2DM-ben. Hipotézisiink szerint a héterdpia
kiegészitd kezelés tud lenni a gyogyszeres terapia mellett. Ez elonyt jelenthet olyan
korcsoportokban, ahol nem megvalosithatd a rendszeres intenziv fizikai aktivitas, megfeleld
diéta. A vizsgalat sordn olyan informaciokhoz juthatunk, mely jelen betegség kezelésében
jelent6s fejlodéshez vezethetnek.

A vizsgalatba 6sszes T2DM miatt kezelt, a vizsgalat bevalogatasi kritériumainak eleget tevo
beteg beleegyezését kérjiik a vizsgalatban valo részvételhez. A részvétel minden tekintetben
onkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében nem befolyasolhatja.
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A vizsgélatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztaté és a Beleegyezd
nyilatkozat alairasaval lehet. Onr6l barmilyen adatot csak a Beleegyez6 nyilatkozat alairasat
kovetden lehet rogziteni.

Ha beleegyezik a vizsgalatban vald részvételbe, akkor sem keriil sor olyan orvosi
beavatkozasra, vizsgalatra vagy soron kiviili ellen6rzésre, melyre egyébként a megfeleld
ellatasa érdekében nem lenne sziikség.

A kérdés megvalaszolasara egy randomizalt, kétkara vizsgdalatot terveztiink. Ez azt jelenti,
hogy a résztvevoket véletlenszeriien két csoportra osztjuk. Az A csoportban a résztvevok 39
°C-0s, mig a B csoportban 30-32 °C-os termdlvizes kezelésben részesiilnek. Erre az
elrendezésre azért van sziikség, mert hasonlitasként elengedhetetlen egy kontroll csoport
hasznélata. A B csoportban hasznalt vizhémérséklet termoneutralisnak szamit, amit azt jelenti,
hogy nem emeli a szervezet belsé hémérsékletét. Mindkét csoportban a fiirdo fél orat tart és
legfeljebb heti 5 alkalommal ismételhetd. A vizsgélat mindkét csoportban 12 hétig tart, mivel
a cukorhaztartasban a valtozasok par hét utan kovetkeznek be. Ebben a vizsgalatban koriilbeliil
130 olyan férfi és n6 vesz majd részt, akik T2DM kezelésben részestiilnek.

A termalvizes kezelésekre a Harkanyi Termal Rehabilitacios Centrumban keriil sor.

A kezelések megkezdése elott ellendrzik, hogy On alkalmas-e a vizsgalatban val6 részvételre.
Miutan alairta a betegtajékoztatdt és beleegyez6 nyilatkozatot, megkezdodik a gyogykezelés
randomizalasa (véletlenszer( kivalasztasa), ami azt jelenti, hogy a szamitégépes program altal
kivélasztott sorszamot és kezelést fogja kapni. A véletlenszerien kivalasztott terdpids
csoportok koziil On keriilhet abba a csoportba, akiknél a 39 °C-os vagy a 30-32°C termélvizes
kezelést hasznaljak.

Felvételkor Onnek a kezeldorvosa kérdéseket tesz fel korabbi betegségeire, jelenlegi
panaszaira, tlineteire vonatkozoan. Megmérik a testsulyat, magassagat, vérnyomasat, egy¢b
fontos paramétereit, valamint laboratériumi vizsgalatokat végeznek. Ezen feliil kivizsgalasra
keriil a T2DM. A vizsgalat sordn a felvételkor elvégzett kivizsgalasokat megismételjiik a 4., 8.
és 12. héten, ezzel informdaciot nyertink a vizsgalt paraméterek véltozasarél a kiindulo
értékekhez képest. Minden kivizsgalaskor beleegyezés mellett vér és/vagy izomszovet
gyljtésére keriil sor. A vérmintakat a fent leirt iddintervallumokban gytijtenénk, ezzel szemben
az izomszovet gyljtésére szolgald biopszidra a vizsgalat induldsakor és az utols6 flirdd
lejartaval kertil sor.

A vizsgalat soran rendszeres orvosi megfigyelés alatt vannak a résztvevok, ezzel elkeriilve a
lehetséges szovodményeket. Szovodményként a melegvizre valo tilérzékenység jelenhet meg,
tovabba a ho hatasara vérnyomasesés kovetkezhet be. Ezek kivédésére folyamatos megfigyelés
alatt vannak a résztvevok.

A vizsgélat lezartaval a fent emlitett kivizsgalasok és adatrogzitésre kertil sor.

Lehetséges és varhaté kovetkezmények

Az On betegségének diagnozisara, kezelési tervére, gyogyulasi idejére a tervezett kutatas nincs
hatéssal, attol teljesen fliggetlen, azonban fontos uj informaciokkal szolgalhatnak a j6vében a
betegség megallapitdsaban ¢s kezelésében egyarant. Az adatrogzitéssel kapcsolatban varhato
kockazatok és kellemetlenségek Ont nem terhelik, a kutatasbol kifoly6lag elére nem lathato
események fellépésére nem kell szamitania.
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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 gasztroenteroldgiai/sebészeti
szakterlileten ne lenne mar ismert, a részvételnek specifikus kockéazata nincs. A normal
betegellatas folyaman fellép6 kérdésekben a Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Kozpontjanak
Betegjogi képviseldje tud segitséget nytjtani.

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

A vizsgalat sordn rogzitjiik a vizsgalat alatti és az azt kovetd klinikai adatokat, melyeket
természetesen az orvosi titoktartasnak megfeleléen bizalmasan kezeliink. A felmérésbol
késziilo tanulmanyokban az adatok név nélkiil, Osszesitett formaban fognak szerepelni,
azokbol az egyes személyekre visszakovetkeztetni 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 aramldsardl, valamint a 95/46/EK rendelet hatalyon kiviil helyezésérol
sz016 2016/679 rendelete eurdpai szinten szabalyozza a maganszemélyek személyes adatainak
kezelését és védelmét. 2011. évi CXII. torvény az informacios onrendelkezési jogrol és az
informacioszabadsagrol, a 2018. julius 01-t6l hatalyos modositassal. 1997. évi XL VII. térvény
az egészségligyi ¢s a hozzéajuk kapcsolddo személyes adatok kezelésérdl és védelméral.

A vizsgéalatban gyijtott 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 egészségiigyi adatvédelmi tisztviseldje 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 tarolasara és a GDPR szabalyainak betartasaval torténd
adattovabbitasra. Az etikai engedély beaddsakor az alabbi két adatfeldolgozo vesz részt a fenti
folyamatokban:

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

Adatkezeléssel kapcsolatban panaszt nyujthat be az adatvédelmi feliigyeleti hatésaghoz, illetve
adatkezelési jogainak megsértése esetén birdsaghoz fordulhat. Magyarorszagon az
adatvédelmi feliigyeleti hatésdg a Nemzeti Adatvédelmi és Informécioszabadsag Hatdsag
(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 kutatiasban részt venni, akkor dontését
tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére, illetve az Onnel valo
bandsmodra semmilyen hatassal nem lesz. Onnek barmikor lehet6sége van a vizsgalat
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menetérol, eredményérol érdeklddni a kutatas vezet6jénél, akinek elérhetdségérol tajékoztatast
kap.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, ugy kérem, forduljon
kezeldorvosahoz bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét és a
kutatasi projekt elérehaladasat, ugy érdeklddjon Dr. Péterfi Zoltannal (peterfi.zoltan @pte.hu)
vagy kezeldorvosanal.

A tajékoztatot elolvastam ¢s megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam. A
tajékoztatd egy példanyat atvettem.

DAUM: .ottt e ettt e e et e e s et b e e e e bt e e s e bt e e s abb e e e e abaeeeeabaeeeeeaaneeas
A t4jEkoztatast VEZZO 0rvVOS AlAITASA: .....ccveecveereeiieiieieeieeeese et et e sreseeseeeebeesaeeseesseesaaensnenns
A t4JEKOZLALASt VEZZO OTVOS NEVE: ...vrievieeeieeiieeiieieesteesteesseesseesseesseesseesssesssesssesssesssesssesssesssessseans
DALUIMN .ottt e ettt e e e sttt e e e bt e e e et teeeeaabaee e e abeee s abteee e baeeeenbaeeeeennreeas
A TESZIVEVO ALATTASAL ..ottt ettt ettt ettt
A TESZIVEVO NEVE: .neiieeiieeiieeiieeetee et e et esteesttestbeessbeesnbeeesbeessseessaesssseeasseesssaeesssaesnssannsseennns

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvoképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tanu egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyez6 nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatds megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve térvényes képviseldje
szdmara minden lehetséges informdaciét megadtak, és a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje Onkéntesen ¢€s befolyasolastol mentesen adta meg a beleegyezd

nyilatkozatat.
1. tana 2. tanu
lakcim lakcim
személyigazolvany szdma személyigazolvany szama
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BETEGTAJEKOZTATO
MINTAVETEL

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

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjik, olvassa el ezt a tajékoztatot, amelyben roviden oOsszefoglaljuk a HEATED
vizsgalatunkat, melyhez részvételi hozzéjarulasat kérjiik.

A Kutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,HOterapia hatdsa a 2-es tipusu cukorbetegségben szenveddkben (HEATED
vizsgalat): randomizalt, kétkara klinikai vizsgélat™

Kutatasvezet6: Dr. Hegyi Péter, témavezetd, Pécsi Tudomanyegyetem Klinikai Ko6zpont,
Altalanos Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti utca 12.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt a Nemzeti Népegészségiigyi Kozpont
Egészségiigyi Igazgatasi Foéosztdlya (NNK EUIG) adta ki, az aldbbi iktatoszammal:

Az On kezeldorvosa az ellatasért felel6s intézménnyel kozosen egy egyiittmiikddésben vesz
részt. Kérjiik, olvassa el figyelmesen az alabbiakat és amennyiben nincs ellenére, megkérnénk,
hogy vér- és/vagy izombiopszids minta adasaval jaruljon hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez,
mellyel Onokon, betegeken kivanunk segiteni. Természetesen amennyiben On nem szeretne
mintat adni, akkor dontését tiszteletben tartjuk és megnyugtatjuk, hogy ez a tovabbi kezelésére,
illetve az Onnel val6 banasmddra semmilyen hatéssal nem lesz.

A mintavétel célja, hogy megértsik az On betegségének kialakulasat, lefolydsat és az
alkalmazott kezelés hatasat. Kutatasaink soran olyan informacidkhoz juthatunk, melyek
betegségének megallapitasaban és kezelésében jelentds fejlodéshez vezethetnek.

Elényok és kockazatok

A kutatasban valo részvételbdl sem héatranya, sem eldnye nem szarmazik. A vizsgalatban val6
részvétel teljesen onkéntes, nem jar fajjdalommal.

Mintavétel

A betegekt6l 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 soran 3db cs6 (kevesebb, mint 25 ml) plusz vért vennénk le. Mivel kezeldorvosa a
normal betegellatas részeként vérvételt rendelt el Onnek, ezért ez plusz szurast Onnek nem
jelentene, fajjdalommal nem jar. Onre vonatkozdéan semmilyen egészséget karositdo hatdsa
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nincs. Egy oOnkéntes véradas soran az Onkéntesek ennek a vérmennyiségnek kb.
negyvenszeresét adjak problémamentesen. A vizsgéalat soran beleegyezés utan, tovabba a 4., 8.
és 12. héten kertiil sor vérvételre.

Szévetminta

Izombiopszias mintavételre csak az 6n beleegyezésével keriil sor. Ez a vizsgalat soran kétszer
végeznénk el, a beleegyezés utan és az utols6 beavatkozés lejarta utdn. A mintavételezést orvos
végzi. Helyi érzéstelenités utdn egy lcm hosszi vagast ejtenek a mintavétel helyén, mely
vagasbol egy ti segitségével nyerik ki a mintdkat. A biopszia helye a combizom. A minta
segitségével a szovet szinten torténi valtozasokat tudjuk vizsgalni.

Minta- és adattarolas

A minta minden esetben azonnal egy kodszamot 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 koédkulcsokat mind
fizikailag és elektronikusan elkiilonitve taroljuk. A 24§ alapjan a személyazonosité adatokkal
egylittesen tarolt, valamint kodolt genetikai mintat, illetve adatot tartalmazo nyilvantartas
személyazonosité adatokat tartalmazo nyilvantartdssal nem keriil 6sszekapcsolasra. A 26§
alapjan a biobankban tarolt minden genetikai mintat és adatot, valamint az ezekkel kapcsolatos
minden eljarast, tevékenységet a genetikai minta és adat tovabbitasat az adatfelvételtol
szamitott legalabb 30 évig nyilvantartjuk, kivéve, ha az érintett a genetikai adatkezeléséhez
adott beleegyezését visszavonja. Visszavonds esetén az drintett tajékoztatasat kovetden
valamennyi, a genetikai adatokra vonatkozo nyilvantartast megsemmisitjiik.

A kapott mintakat kutatési céllal feldolgozzuk, az ebbél kapott eredmények az On kezelésére
mar nem lesznek hatassal, azonban a kés6bbiekben a betegségek gyogyitasat elosegithetik. A
vérvételi mintabdl kutatasi — nem diagnosztikus — céllal genetikai vizsgalatot is végziink.
Amennyiben ennek olyan eredménye sziiletne, ami Onre vagy hozzatartozéira nézve
egészségligyileg fontos informdciot 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
kozoljuk. A megfelel6 hatosagilag szabalyozott ellen6rzés mellett a vizsgalati eredmények és
a mintdk mas hazai vagy kiilfoldi kutatékhoz tovabbitasra keriilhetnek, akik ezeket eldre
meghatarozott kutatasi célra felhasznalhatjak.

A vizsgélatba valo beleegyezés onkéntes ¢s befolyasolastol mentes, azt barmikor akar széban,
akar irasban indokolas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebb6l Onnek hatranya
szarmazna.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, tigy kérem, forduljon
kezeldorvosahoz bizalommal. A késébbiekben, ha szeretné tudni a vizsgalatok menetét ¢és a
kutatasi projekt el6rehaladasat, ugy érdekldédjon Dr. Péterfi Zoltannal (peterfi.zoltan @pte.hu)
vagy kezel6orvosanal.
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A t4jéKkoztatast VEZZO OIVOS AlAITASA: ......ccveevviiiiieiiieriierieeeeeeteeeeeteeteeteeaeebeesaeesesessaessseesaeesseas

A tAJEKOZLALAST VEZZO OTVOS TEVE: ...eviuviniinieiieiiriententetentettetesteste st et estebesbesbestestestebeebesbessenseneeneas

A TESZEVEVO QlAITASA: ...oeiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee ettt et et e e e st e s et s e e e s s e e s s e s s s e s s s s st sassssssssasanannns

A TESZEVEVO NEVE: .ottt ee ettt e e e e e e et et e e e e s eeeaaaaeeseesesesaaaaeeeeeeesssenaraseeeeeeeenanns

Amennyiben a vizsgalatba bevonni kivant személy, illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvOképtelen személy esetén a torvényes képviseld nem tud olvasni, két tanu egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tdjékoztatds megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy, illetve térvényes képviseldje
szdmara minden lehetséges informdacidét megadtak, és a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje Onkéntesen és befolyasolastél mentesen adta meg a beleegyezd

nyilatkozatat.
ltanu ...................................... 2tanu ...................
................... lakmm lakmm
Cvemdyigwohinysama sremdlyigazolviny szima
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