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Tisztelt Holgyem/Uram!

Arra kérjuk Ont, hogy vegyen részt egy vizsgalatban mely az idiopatias tiidéfibrozisban
(IPF) szenvedd betegek adatbazisanak felépitésére irdnyul.

Miel6tt dontene részvételérdl, fontos, hogy megértse, mi a vizsgalat célja, milyen velejaroi
vannak, hogyan hasznaljak fel az Ontél szirmazé adatokat, melyek a lehetséges eldnydk,
kockazatok és kellemetlenségek. Keérjik, olvassa el figyelmesen az alabbi tajekoztatot, és
ha 6hajtja, beszélje meg haziorvosaval is.

A vizsgalatban vald részvétele onkéntes. Az On dontésén mulik, hogy részt vesz-e a
vizsgalatban vagy nem. Miel6tt dontene, meg kell értenie, hogy miért folyik a vizsgélat, mi
a célja az On részvételének, és az mit jelent az On szamara. A jelen tajékoztatd
elmagyarazza a vizsgalat lIényegét, ezért kérjlk, sziveskedjék gondosan elolvasni.

M1 A VIZSGALAT HATTERE ES CELJA?

A vizsgéalat célja idiopatias tiid6fibrozisban (IPF) szenvedé betegek adatainak betegség
specifikus regiszterben val6 6sszegyiijtése annak érdekében, hogy megismerjik a betegség
valodi el6fordulasi gyakorisagat és korlefolyasanak természetét. Az Gsszegylijtott adatok
jelent6sen bévithetik a betegség valos lefolyasardl, a betegek életminéségérdl, az egészségi
allapotat jellemz6é mutatokrol az eddigi szakmai ismereteinket. Az adatok elemzésével
valds képet nyerhetiink a magyarorszagi specifikus adatokrdl is, segitve ezzel az IPF-ben
szenvedo betegek jovobeli kezelését és egészségiigyi ellatasanak szervezését.

Az adatbazis vizsgalat formajaban torténd felallitasat Dr. Martina VVaSakova PhD. a Charles
University professzora kezdeményezte és az O vezetésével mar folyik a kutatas a Cseh
Koztarsasag 10 vizsgald helyén. A vizsgalathoz tobb eurdpai orszag, tobbek kozott
Magyarorszag szakmai intézmeényei is csatlakoznak az etikai jovahagyast kovetoen.

KOTELEZO-E A RESZVETEL?

A részvétel onkéntes és befolyastdl mentes, kizardlag az On dontésén mulik. Amennyiben
nem kivan részt venni a vizsgalatban, az semmiféle hatranyt nem jelent az On szamara és
tovabbra is jogosult marad az Ont megilletd gyogyszeres és orvosi kezelésre. Ha gy
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hataroz, hogy részt vesz a vizsgélatban, akkor ala kell irnia ezt a Betegtajékoztatot és a
mellékelt “Beleegyezési Nyilatkozatot” is.

A késébbekben irdsos beleegyezését szOban vagy irasban indoklas nélkil barmikor
visszavonhatja, ez nem befolyasolja tovabbi egészséglgyi ellatdsdnak szinvonalat.
Kezeldorvosa is donthet gy, hogy barmely okbdol On nem vehet részt tovabb a
vizsgalatban.

Az On betegségének kezelésérdl egyediil az orvosa dont. A dontését semmilyen médon
nem befolyasolja az EMPIRE vizsgalatban torténd részvétel.

MI TORTENIK, HA RESZT VESZ A VIZSGALATBAN?

Az EMPIRE vizsgalat beavatkozas nélkili adatgytijtés, azaz nincsen semmilyen hatéssal
betegsége kezelésre, tehat Ont a szokasos klinikai gyakorlatnak megfeleléen kezelik majd,
a kezelGorvosa szakmai dontése szerint. Nem lesznek a vizsgalat miatt el6irt laboratériumi,
vagy barmilyen mas kiegészitd vizsgalatok azokon kiviil, amelyekre egyébként is sziikség
van a szokasos klinikai gyakorlatban. Nem kell gyakrabban felkeresnie az orvosat, mint a
szokasos ellendrzések alkalmaval.

A vizsgalat soran a betegek bevonasanak kezdetét6l (2015. marcius 1.) a projekt egész
id6tartama alatt torténik majd adatgytjtés. Jelen pillanatban nem kivanjuk a betegek
adatbazisban val6 részvételét idoben korlatozni, mert szeretnénk a betegség minden egyes
fazisat megfeleléen monitorozni és rogziteni, de természetesen részvételét On barmikor
megszakithatja.

Amennyiben irdsos beleegyezését adja a vizsgalatban valé részvételhez, a kovetkezok
fognak torténni:

e KezelGorvosa arra kéri majd, hogy toltson ki egy kérddivet, melyben jelen
allapotaval, kezelésével, korabbi betegségeivel és életminéségével kapcsolatos
kérdések lesznek.

e Bizonyos - orvosa altal meghatarozott - idékozonként, az ellenérz6 orvosi vizitek
soran (ideélis esetben 3-6 havonta) egy tovabbi kérd6iv kitoltésére kérik majd. Az
érintett témak hasonloak azokhoz, melyeket a kordbbiakban maér érintettlnk, ill.
¢letmindségének alakuldsat is ujra felmérjiik.

e Kezelborvosa az adatbazisban rogziti relevans klinikai, a fizikalis vizsgalati, a
vervételi  eredményeit valamint amennyiben rendelkezesre all a légutak
endoszkdpos vizsgalatanak, az ultrahangos keépalkotas, a légzésfunkcios és
terheléses tesztek eredményeit a magas felbontasi computer tomografias (HRCT)
leleteivel egyetemben.

o A kezelését végzé orvos az ellendrzé vizitek soran kitdlt Onrél és elkild a vizsgalat
szervezbinek egy olyan adatlapot, mely allapotanak minél pontosabb leirasat
célozza, szemelyiségi jogainak teljes vedelme mellett.

MELYEK A VIZSGALATTAL KAPCSOLATOS LEHETSEGES ELONYOK, ILLETVE
KOCKAZATOK ES KELLEMETLENSEGEK?

Lehet, hogy Onnek nem szarmazik kozvetlen elénye a vizsgalatban vald részvételébol.
Kozvetetten a vizsgalatban résztvevd betegekt6l gylijtott egészségligyi adatok segitik a
betegség valos eléfordulasi gyakorisdganak megallapitasat, lefolyasanak kovetését és az
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Osszegylijtott tapasztalatok elemzése a jovében segithet Onnek és az IPF-ben szenvedd
tobbi betegtarsanak is a korkep jobb megismerésében.

A kezel6orvosa altal eldirt kezelés alatt a vizsgélattol fliggetleniil el6fordulhatnak
egészségében bekovetkez6 valtozasok. Amennyiben barmilyen mellékhatést tapasztal,
egészségében jelentds Valtozas allna be, vagy korhazi kezelés valik sziikségessé més
intézményben, kérjuk értesitse err6l kezeldorvosat.

MI TORTENIK, HA UJ INFORMACIO BIRTOKABA JUTUNAK A VIZSGALAT SZERVEZOI?
Ha a vizsgalattal kapcsolatban Uj informéacio jut tudomasunkra, ami befolyasolhatja tovabbi
részvételi szandékat, akkor errél haladéktalanul tajékoztatjuk Ont.

JELENT-E A RESZVETEL PLUSSZ KOLTSEGET?

A kezeldorvosa dltal amugy is eldirtakon kiviil Onnek semmilyen koltsége nem meriil fel és
semmilyen kiegészité orvosi vizsgalatra nem lesz szliksége a vizsgalatban valo észvételével
Osszefliggésben. A vizsgalat soran a mar meglévé kortorténeti €s rutin vizsgalati
eredmenyei kerllnek rogzitésre.

HOGYAN KEZELIK SZEMELYES ADATAIT?

Az On személyes adatait kezel6orvosa csak a vizsgalat adminisztracidjahoz,
lebonyolitasahoz, tudomanyos és statisztikai elemzéshez fogja felhasznélni az adatvédelmi
torvény figyelembevételével. Feleldsséget vallal tovabba azért, hogy adatai ne juthassanak
illetéktelenek kezébe.

A jelen vizsgalat soran kiemelt fontossagl az On személyes adatainak védelme. A jelen
vizsgalattal kapcsolatban Osszegylijtott Osszes személyes adat bizalmas, a hatélyos
torvények altal szabalyozott modon. A vizsgélatban nyert adatok gyljtése és feldolgozasa
soran az informéaciés onrendelkezési jogrél és az informacidszabadsagrol sz6l6 2011. évi
CXII. torvény, az egészségiigyi €s a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérol és
védelmérdl szold 1997. évi XLVIL torvény adatkezelésre vonatkozd rendelkezéseit kell
alkalmazni.

A Betegtajékoztatonak valamint On altal alairt Beleegyez6é Nyilatkozatanak egy példanyat
az On egészségiigyi dokumentumai kozott 6rzik majd és Onnek is éatadnak egy sajat
példanyt mindkettobdl. A személyes adatainak védelme érdekében az On tovabbitott
adataihoz nem csatoljak sem a nevét, sem mas olyan informaciot melybél Ont azonositani
lehetne. A vizsgalatban Ont csupan egy kddszamon tartjak nyilvan, a kezeléorvosan és az
Ont kezeld egészségiigyi intézmény szakemberein kiviil senki semmikor nem tudja majd az
On nevét kapcsolatba hozni adataival, illetve a vizsgalati eredményekkel.

Az On beazonositasara nem alkalmas név nélkiili adatok statisztikai elemzését a Masaryk
Egyetem Biostatisztikai és Elemzési Intézete vegzi Brno-ban (Cseh Koztarsasag).

KIHEZ FORDULHAT, HA TOVABBI INFORMACIORA VAGY SEGITSEGRE VAN SZUKSEGE?
Amennyiben a vizsgalattal kapcsolatban barmilyen kérdése merilne fel, vagy a vizsgalat
lefolytatdsdval kapcsolatos aggélya lenne, kérjiik, forduljon a Betegtajékoztato elsé oldalan
feltlintetett vizsgalatvezetOhoz.

Ha kérdése van az Onnel kapcsolatos informaciok gytjtésével és felhasznalasaval
kapcsolatban, vagy ha szeretné az adataival kapcsolatos jogait gyakorolni, keresse meg
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ezzel a vizsgald orvost. Onnek joga van tajékoztatast kéri az adatkezel6tdl személyes
adatainak kezelésér6l, tovabba barmikor kérheti személyes adatainak helyesbitését, illetve
torlését.

Tajékoztatast végzo6 orvos alairasa datum (az orvos sajat kezével)

Beteg alairasa datum (a beteg sajat kezével)

4/4



	Mi a vizsgálat háttere és célja?
	Kötelező-e a részvétel?
	Mi történik, ha részt vesz a vizsgálatban?
	Melyek a vizsgálattal kapcsolatos lehetséges előnyök, illetve kockázatok és kellemetlenségek?
	Mi történik, ha új információ birtokába jutunak a vizsgálat szervezői?
	Jelent-e a részvétel plussz költséget?
	Hogyan kezelik személyes adatait?
	Kihez fordulhat, ha további információra vagy segítségre van szüksége?

