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EuPreCHO Fiiggel¢k 01A — Betegtajékoztato Nyilatkozat

EuPreCHO: Europai tanulmany a nem szivsebészeti betegek miitét elotti
transztorakalis echokardiografiajat koveto perioperativ kezelésérol és kimenetelérol

Kedves Betegiink!

EzGiton megkérni Ont, hogy vegyen részt egy megfigyeléses vizsgalatban, amelyhez néhany
egészségligyl adatanak megosztasat kérjiik. Dontése elott kérjiik, figyelmesen olvassa el az
alabbi tajékoztatot! A vizsgalatot végzd orvos részletesen ismerteti Onnel a vizsgalatot, és
valaszol kérdéseire.

A vizsgélatba Eurdpa-szerte, legalabb 8000 beteget vonunk be. Vizsgalatunk soran olyan
adatok gytlijtése zajlik, amelyek a mitét eldtti szivultrahang vizsgalatra és annak az orvosi
dontéshozatalra gyakorolt hatdsara vonatkoznak.

A vizsgélatban val6 részvétel onkéntes. Ha igy dont, hogy nem vesz részt, vagy késdbb
visszavonja beleegyezését, sesmmilyen hatrany nem éri. A vizsgalat semmilyen médon nem
befolyasolja az On kezelését.

Miért végezziik a vizsgalatot?

Fontos, hogy folyamatosan fejlessziik a szivbetegséggel €16 vagy annak gyanujaval kezelt
betegek ellatasat a miitét eldtt, alatt €s utan. Jelenleg nem ismert, hogy a miitét eldtti
szivultrahang milyen mértékben befolyasolja az orvosi dontéseket. E vizsgalat célja a
kovetkezo kérdések megvalaszolésa:

o Masképp torténik-e azon betegek esetében a kezelés, akiknél miitét eldtt
szivultrahangot végeznek, mint azokat, akiknél nem?

o Jobb e miitét utdni 30 napos kimenetel azoknal a betegeknél, akiknél miitét el6tt
szivultrahang vizsgélatot végeztek?

o Azonosithatok-e olyan tényezdk, amelyek eldre jelezhetik, mikor szolgaltathat fontos
informaciot a szivultrahang? (Ez eldsegiti a jovOobeli betegek miitét eldtti
szivultrahang vizsgalatanak figyelembevételére vagy mellézésére vonatkozd
dontéshozatalt.)

Mivel jar az On részvétele?

Amennyiben beleegyezik a részvételbe, adatait a kozvetlen miitét eldtti iddszaktol a miitét
utani 30. napig gytjtjiik. A vizsgalatbol kapott informaciok segitenek megérteni, hogyan
kezeljiik a betegeket a szivultrahangot kovetden. Reméljiik, hogy megérthetjiik, mely betegek
részesiilnek eldnyben a szivultrahangbdl, és melyek nem. Ez segitheti az orvosokat abban,
hogy kivélasszak azokat a betegeket, akiknél a szivultrahang fontos, és elkeriiljék a felesleges
szivultrahangot, amely késleltetheti a miitétet, vagy nem befolyasolja a miitét utani
kimeneteleket. Ez a jovOben a gondozas javulasahoz vezethet.

Részvételével jard teendok:

o E t4jékoztatd elolvasasa és a beleegyezd nyilatkozat aldirdsa (amennyiben elfogadja a
részvételt).
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e Orvosi elézményei, miitét eldtti szivultrahang-adatai, valamint a mitét koriili ellatas
dokumentalasa. Hangsulyozzuk, hogy az adatgyiijtés az On kezelését nem
befolyasolja.

e Egyrovid (5-10 perces) kérddiv kitoltése az altalanos kézérzetérol (WHODAS
kérdoiv).

o Egyetlen (kb. egy teaskanalnyi, 3ml) vérminta adasa a szivparaméterek mérésére (pl.
nagy érzékenységli troponin €s B-tipust natriuretikus peptid).

e Telefonos megkeresés 30 nappal a mitét utan a kdzérzet felmérésére €és egy ujabb
kérdoiv kitoltésére (ismételt WHODAS kérdoiv). A telefonos interji koriilbeliil 10
percet fog igénybe venni. Amennyiben telefonon nem tudjuk Ont elérni, ugy az
EESZT portalon keresztiil ellendrizziik a miitét utan bekdvetkezett 30 napon beliili
korhazi felvétel és kezelés meglétét.

o Adatait anonimizaljuk és kodoljuk, igy nem lesznek személy szerint azonosithatok.
Az adatkezelés az Eurdpai Unio Altalanos Adatvédelmi Rendelete (GDPR) eldirasai
szerint torténik.

e A tanulmany sordn gytijtitt kodolt adatok a jovében felhasznalhatok nem
kereskedelmi kutatési célokra, példaul alvizsgalatokhoz.

Van-e kozvetlen elonye a részvételnek?

Tekintettel, hogy a vizsgalat a kezelést nem mddositja, igy a vizsgalatbol kdzvetlen elénye nem
szarmazik. A vizsgalatbol kapott informacidk segithetnek megérteni, hogyan kezeljik a
betegeket a miitét eldtti szivultrahang eredményiiknek megfeleléen. Reméljiik, hogy
megérthetjiik, mely betegek élvezhetnek elonyt a szivultrahang vizsgalattol, és mely betegek
nem. Ez segitheti az orvosokat abban, hogy kivalasszak azokat a betegeket, akiknél a
szivultrahang vizsgalat fontos, és elkeriiljék a felesleges vizsgélatokat, amely késleltetheti a
miitétet, vagy nem befolydsolja a miitét utdni kimeneteleket. Ez a jovOben a kezelés
mindségének javulasahoz vezethet.

Vannak-e kockazatok vagy hatranyok?

. A vérvétel kellemetlenséget okozhat, de igyeksziink a mfitét el6tti rutin vérvétellel egy
idében elvégezni, megkimélni Ont a tovabbi diszkomforttol.

. A kérddivek kitoltése a miitét eldtt és 30 nappal a miitét utan szintén nem rutin feladat,
ez koriilbeliil 10 percet igényel az idejébdl.

. A vizsgalat soran adatokat gyjtiink és tarolunk anonimizalva az On egészségiigyi
ellatasaval kapcsolatban. Az adatok kodolva kezeljiik, és az adatvédelmi intézkedések
megfelelnek az Eurdpai Uni6 altal kiadott Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) aktualis
kovetelményeinek.

‘ Felmeriilhetnek tovabbi koltségek?

A kutatas Onnek vagy az egészségbiztositasanak nem jelent tovabbi koltséget.

| Mi vérhato el Ontél a vizsgalat soran?

A mitétet kovetden 30 nappal az altalanos kdzérzetérdl és jolétérdl szerzett informacio
nagyon fontos szdmunkra ahhoz, hogy helyes kovetkeztetéseket vonhassunk le a vizsgalatbol.
Ezért rendkiviil fontos, hogy elérhessiik Ont telefonon. Amennyiben telefonon nem tudjuk
elérni, gy az EESZT portalon keresztiil ellendrizziik a miitétet kdvetd 30 napon beliil
eléforduld korhazi kezelés meglétét.
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Lehetséges visszavonni a részvételt a vizsgalatbol, korabbi irasos beleegyezés ellenére
is?

A vizsgalatban nem kdteles részt venni, €s ha visszautasitja a részvételt, az semmiképpen sem
befolyasolja az On altal kapott kezelést. Ha beleegyezett a részvételbe, de késébb meggondolja
magat, barmikor szabadon visszavonhatja a részvételét akar szoban is barmiféle indoklas
nélkil is. Ebben az esetben tovabbi adatok nem gytijtiink. Azonban a mar dsszegyijtott kodolt
adatokat felhasznaljak a tovabbi elemzésekhez. Kérjiik, beszéljen a helyi centrum kutatdjaval,
ha gy dont, hogy kilép a tanulmanybol. (elérhetdség lasd lejjebb)

Adatvédelem

Az Eurdpai Uni6 Altalanos Adatvédelmi Rendelete (GDPR) szerint jogaban all tajékoztatast
kapni arrdl, hogyan védik az adatait, és milyen jogai vannak a személyes adatai feldolgozasaval
kapcsolatban. E vizsgélat szdmara az adatkezeld (személy, vallalat vagy mas testiilet, amely
meghatarozza a személyes adatok feldolgozasanak céljat és eszkozeit) az Eurdpai
Anesztezioldgiai és Intenziv Terapids Tarsasdg (ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000
Briisszel, Belgium. Ezért az ESAIC felelds az On kodolt adatainak védelméért és azok helyes
felhaszndlas4ért, tiszteletben tartva az On jogait.

A GDPR altal megkdvetelt modon az ESAIC kinevezett egy Adatvédelmi Tisztviselot, akivel
a privacy@esaic.org cimen lehet kapcsolatba 1épni.

Az ESAIC-nek jogszerii érdeke van az On személyes adatainak feldolgozasara a klinikai
kutatas lefolytatasa érdekében. A vizsgalat elénye az lesz, hogy az ESAIC tudomanyosan
megalapozott ajanlasokat tud kidolgozni az aneszteziologusok szdmara, akik a miitéten ateso,
ismert vagy gyanitott szivbetegségben szenvedd betegekkel foglalkoznak a szivultrahang
vizsgalat vonatkozasaban. Az ilyen feldolgozas tudomanyos kutatési célokbdl is sziikséges. Az
On biztonsaga és a tanulmany eredményeinek integritisa érdekében az ESAIC-nek jogi
kotelezettsége is van a személyes adatok feldolgozéasara. Az ilyen feldolgozéds a kozérdek
szempontjabol sziikséges a kdzegészségiigy teriiletén.

Minden olyan személyes adatot, amely kdzvetleniil azonosithatja Ont (pl. neve vagy sziiletési
datuma), zart helyiségben taroljak az intézményében/korhazaban, és csak jogosult személyek
szdmara hozzaférhetd. A kutatdsi csapatnak és az orvosi csapatnak titoktartasi kotelezettsége
van az Osszegytjtott adatokkal kapcsolatban.

A kutatasi adatbazisban 6sszegytijtott minden adat (orvosi eldzmények, joléti kérddiv, kezelés,
valamint a szivultrahang és vérmintdk eredményei) kddolva lesz, ami azt jelenti, hogy az On
azonosithatd adatait egy kod helyettesiti. Ennek kovetkeztében a klinikarol kikertiild
Osszegylijtott személyes adatok kdzvetleniil nem azonosithatok Onnel. Az On kdzpontjdban
miikodé kutatdcsoport lesz az egyetlen, aki meg tudja allapitani a kodolt adatok és az On
kozotti kapcesolatot.

A korhéazéaban tarolt adatokat az archivalasi iddszak lejartaval tordlni fogjak. Ennek idGtartamat
a helyi torvények hatdrozzdk meg. A kutatdssal kapcsolatos dsszes kodolt adatot elektronikus
formaban 25 évig taroljak, ami jogi kdvetelmény. E peridodus végén az adatokat megsemmisitik
vagy anonimizaljak. Az anonimizalasi folyamat azt jelenti, hogy az adatokat mar nem lehet
felhasznalni egy személy azonositasara, a valdsziniileg €sszertien felhasznalhatd eszkozok
segitségével, és ez a folyamat visszafordithatatlan.
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A fent emlitett kodolt adatokat a helyi kutatocsoport gytijti 6ssze és megosztja az ESAIC-kal
Belgiumban, az Etikai Bizottsagokkal, a Szabalyoz6 Hatdsagokkal, ¢s harmadik felekkel, akik
az 0 megbizasukban jarnak el.

Csak akkor tovabbitjuk a kodolt adatokat harmadik feleknek, ha ezt a torvény megengedi. Az
On (kédolt) adatai olyan orszagba is atkeriilhetnek, amely nem rendelkezik ugyanazzal a
személyes adatvédelmi szinttel, mint az On orszaga. Ha az adatai az EU-n kiviilre keriilnek, az
ESAIC felelds az On személyes adatainak védelméért. Biztositani fogja, hogy vagy az adatokat
fogadd orszadgot megfeleld szintli adatvédelemnek ismerjék el, vagy az ESAIC megfeleld
intézkedéseket fog hozni az On személyes adatainak védelme érdekében (pl. "Szabvanyos
Adatvédelmi Zaradék"). Jogaban all kérni ezen intézkedések masolatat, ha kapcsolatba 1ép az
ESAIC Adatvédelmi Tisztviseldjével.

A GDPR szerint jogaban all hozzaférni az Onre vonatkozdéan gyijtdtt személyes adatokhoz,
azokat kijavitani, korlatozni vagy ellenezni a felhasznaldsukat vagy taroldsukat. Emellett
kérheti ingyenesen az Onre vonatkozd Osszes informaci6é masolatat.

Joga van az adatok hordozhatdsagdhoz, és barmikor visszavonhatja a személyes adatai
felhasznalasahoz vagy tarolasdhoz adott hozzdjarulasat. Kérjik, vegye figyelembe, hogy ezek
a jogok nem abszolutak, és az ESAIC Adatvédelmi Tisztviseldje esetenkénti elemzés ala
vonhatja Oket.

Ha barmilyen kérdése van, vagy ha élni szeretne személyes adatvédelmi jogaival ennek a
tanulmanynak a résztvevdjeként, kérjiik, 1épjen kapcsolatba a tanulméany orvosaval vagy a
kutatécsoporttal a kozpontjdban. Ok ezutan tudjak iranyitani kérdéseit az ESAIC adatvédelmi
tisztviseldjéhez (a privacy@esaic.org email cimen). Tudnia kell, hogy barmely kiils6é szervvel
valé kapcsolatfelvétel kockazatot jelent az On névtelenségének elvesztésére.

Ha visszavonja részvételét a tanulméanybol, vagy ellenezni kivdnja informdcidinak
feldolgozasat, az On informacioit tdbbé nem gyiijtik. Azonban a visszavonas vagy az ellenvetés
idépontjaig dsszegylijtott informacidkat meg kell tartani a tanulméany adatbazisdban, hogy a
tanulmany tudomanyosan érvényes maradjon. Ha informaciok maradnak ki, az tudoméanyos,
igy az etikai integritast is veszélyezteti. Tovabba, a személyes adatait biztonsagi okokbdl és
archivalasi kotelezettségek miatt is tarolni kell.

Ha ugy véli, hogy az On adatai feldolgozasa sérti a GDPR-t, jogdban 4ll panaszt tenni az adott
orszag adatvédelmi hatosadganal:

Nemzeti Adatvédelmi és Informacioszabadsag Hatdsdg (cim: 1055 Budapest, Falk
Miksa utca 9-11, e-mail: privacy(@naih.hu, telefonszam: +36 1 3911 400)

A vizsgalat végén a klinikai kutatas leirdsa és eredményei szakmai orvosi folyodiratokban
lesznek kozétéve.

A vizsgalat leirasa a clinicaltrial.gov oldalon is elérhetd lesz — Kutatasi szam: NCT06409234.

Ezek a weboldalak vagy publikaciok nem fognak tartalmazni olyan informéciot, amely
azonosithatna Ont.
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‘ Helyi elérhetéségek

Intézet neve:

Helyi vezetd kutato:

Felel6s etikai bizottsag:

Felelds adatvédelmi biztos:

Beteg neve nagybetiikkel (vagy betegcimke/etikett) €s beteg kutatdsi azonosito.
Adatvédelem

Megértettem az adatvédelmi jogaimat, és tajékoztattak, hogy kihez fordulhatok kérdéseimmel,
amennyiben sziikséges.

Hely, 1d6 Beteg alairasa

Hely, id6 A tajékoztatast végz0 alairdsa

Részletes tajékoztatast kaptam, és megértettem, hogy a személyes adataimat hogyan gytijtik
¢s hasznaljak fel, beleértve az egészségemre vonatkoz6 informéciokat is.

Hely, 1dd Beteg alairasa

Hely, 1d6 A tajékoztatast végzo alairasa
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