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TAJEKOZTATO

Kutatas cime: Molekularis genetikai vércsoport meghatarozasok alkalmazasa a
vérbiztonsag javitasara a transzfuziologiaban

Kutatas azonositasi szama:

Vizsgalohely neve, cime:

Orszagos Vérellatdé Szolgalat, Molekularis Diagnosztikai Laboratorium,
Budapest, 1113 Karolina ut 19-21.

Vizsgalatvezet6 neve, beosztasa: Dr. Andrikovics Hajnalka, PhD, laborvezetd
Bevonni kivant személyek szama: 200-300 f6/¢év

Tisztelt Résztvevd! (18 évnél iddsebb cselekviképes személy)

Arra kérjiik Ont, hogy legyen részese egy kutatasnak, amelynek részletes leirasat az alabbiakban
talalja. Kérjiik, figyelmesen olvassa végig a tajékoztatot, €s amennyiben tovabbi kérdése mertiilne fel,
forduljon orvoséhoz, illetve a kutatast folytatdo Orszagos Vérellaté Szolgalat munkatarsahoz.

Kutatas hattere, célja: Onnél a véradds, illetve az egészségiigyi ellatds soran orvosa vércsoport
meghatarozast tartott sziikségesnek. A vércsoport vizsgalatok soran a vérsejtek felszinén talalhatod
molekuldkat, illetve a vérplazmédban talalhatdé immunanyagokat vizsgéaljdk un. szerologiai
modszerekkel. Tekintettel a nagyszdmu genetikai variaciora el6fordulhat, hogy egy adott vércsoport
varians szerologiai modszerekkel nem vizsgalhatdé megbizhatéan, mig molekularis genetikai
modszerekkel elkiilonithetd. A vércsoport varidnsok Onnél betegséget vagy betegség hajlamot nem
okoznak, azonban befolyasolhatjak, hogy vératomlesztéskor On kinek adhat, illetve kitél kaphat vért.
Kutatasunk célja, hogy felmérjiikk a hazai vércsoport variansok tipusait, eléforduldsi gyakorisagukat.
Vizsgalatunk eredményeként a vératomlesztések szovodményeinek gyakorisaga csokkenhet.

Hozzajarulasat kérjiik, hogy vércsoport meghatarozasra torténd vérvétele kapcsan Ontél egy tovabbi
cs@ vért vehessiink, és hogy a laboratériumban a vércsoport valtozatokat molekuldris genetikai
modszerekkel vizsgalhassuk.

Elonyok és hatranyok ismertetése: A vérvétel modja vagy egészségiigyi kockdzata semmiben nem
tér el mas laboratoriumi vizsgélat céljabol végzett vérvételekétdl. Fel kell hivnunk ezért a figyelmét,
hogy a kutatasi vizsgalatok eredményeibél eldre lathatolag Onnek kozvetlen elénye nem szarmazik,
kovetkezményei nem lesznek, részvételéért koltségtéritésben nem részestil.

Kutatas menete és az adatkezelés modja: A mintavételt az emberen végzett orvostudomanyi
kutatasokrol szolo 23/2002 (V.9.) EiM rendelet 3.§.4. pontjat kovetve ugy terveztiik, hogy a
mintavétel Onnek plusz orvosi beavatkozast ne jelentsen.



Mintavétel: Véradasa, illetve egészségligyi ellatasa soran egyszeri alkalommal torténd vérvétel, amely
soran egyszer egy csé (kevesebb, mint 10 ml) vért vennénk. A vérvételnek Onre vonatkozéan
semmilyen egészséget kirositd hatdsa nincs. A minta minden esetben egy kodszamot kap, igy az On
neve végig titkosan lesz kezelve. A vérvételi mintdkat feldolgozzuk, genetikai vizsgalatot végziink. A
személyazonosito €s genetikai adatokat mind fizikailag, mind elektronikusan elkiilonitve taroljuk, a két
nyilvantartds nem keriil 6sszekapcsoldsra. A vizsgalati mintat a fentiektdl eltérd célra nem hasznaljuk,
az Orszagos Vérellatdé Szolgdlaton kiviili laboratoriumba nem tovabbitjuk. A kutatas soran keletkezett
eredményeket személyazonositd adatok nélkiil (anonim modon) elemezziik és kdzoljiik.

A vizsgalat tervezett idétartama: 2016. jalius 01.-2020. junius 30. A genetikai mintat a vizsgalat
id6tartama alatt taroljuk, azt kovetden dokumentaltan megsemmisitjilk. Minden genetikai adatot,
valamint az ezekkel kapcsolatos minden eljarast, tevékenységet a 2008. évi XXI. térvény 23.§ illetve
26.§ torvény alapjan az adatfelvételtl szamitott 30 évig nyilvantartjuk.

A vizsgalatba valo beleegyezés visszavonhatésaga: Felhivjuk a figyelmét, hogy az On beleegyezése
onkéntes ¢és befolydsoldstol mentes, az barmikor indokolas nélkiil szoban vagy irdsban visszavonhat6
anélkiil, hogy ebbél Onnek hatranya szarmazna. Visszavonas esetén a résztvevé valamennyi adatara
vonatkoz6 nyilvantartds megsemmisitésre keriil.

Kockazatok és esetleges kar enyhitésének médja: A mintavételnek specifikus kockazata nincs.
Felhivjuk szives figyelmét, hogy az egészségiigyrdl szold 1997. évi CLIV. torvény értelmében
amennyiben a kutatidssal Osszefiiggd kara, illetve személyiségi joga megsértése meriilne fel,
kartéritésre, illetve sérelemdijra tarthat igényt, az OVSZ feleldsségbiztositasa alapjan (Union
biztosito).

A fenti vizsgélatok etikai enged€ly alapjan (...........cooioiiiiiiiiii ),
valamint az OVSZ Intézeti Kutatasetikai Bizottsag (IKEB, elndk: Dr. Uher Ferenc, fiiggetlen feliigyeld
orvos neve ¢&s elérhetosége: Dr. Bohaty Ilona, Regionalis igazgatd foorvos, Debreceni Regionalis
Vérellaté kozpont, 4026 Debrecen, Bem tér 19.; Tel: +36-52-501750) feliigyeletével torténnek.

Kérjiik, hogy a mellékelt Beleegyezd Nyilatkozat aldirdsaval adja hozzajarulasat a vérvételhez,
valamint a vérminta kutatds id6tartama alatti tarolasahoz, €s a fent részletezett kutatasi munkak céljara
torténd felhasznalasdhoz.

Amennyiben az emlitett vizsgalatokkal kapcsolatban kérdése lenne, érdeklédjon:
Dr. Andrikovics Hajnalkanal (andrikovics.hajnalka@ovsz.hu, tel: 06-1-372-4449).

Egyiittmikodését koszonjlik.

A tdjékoztatot elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfeleld valaszokat kaptam.
A tajékoztato egy eredeti példanyat atvettem.

A tajékoztatast végzd orvos A tajékoztatott résztvevo

datum, alairas datum, alairas



