To Whom It May Concern,

Please, find attached a blank version of the “Signed Informed Consent Form”. Due to
Hungarian regulations and the General Data Protection Regulation issued by the
European Union, no patient data, signatures, efc. can be forwarded to third parties.

Should you require any additional information, please do not hesitate to contact me.

Zoltan Herold, M.Sc.

Biologist, Applied biostatistician

Division of Oncology, Department of Internal Medicine and Oncology
Semmelweis University

Tomo u. 25-29., H-1083 Budapest, Hungary

e-mail: herold.zoltan@med.semmelweis-univ.hu

Budapest, April 10, 2021.

Zoltag K
Semmelweis University

Department of Internal Medicine and Oncology
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BETEGTAJEKOZTATO KUTATASI VIZSGALATBAN
VALO RESZVETELHEZ

A kutatési vizsgélat cime: A SZOLID TUMOROKBAN A TROMBOCITOZIS, MINT
TULELESHEZ  TARSULT  PREDIKTIV  FAKTOR  ERTEKELESE = NEM
CUKORBETEGEKBEN ES CUKORBETEGBEN.

Vizsgalati résztvevo neve:

Vizsgélati részt vevd TAJ szdma:

Vizsgélati résztvevé telefonszama:

Vizsgalati résztvevd azonositédja: | OTKA-2BEL-

Hozzatartozo neve, telefonszama:

Csalddorvos neve, telefonszama:

Arra kérjiik, hogy vegyen részt egy tudomanyos klinikai vizsgélatban. Miel6tt eldonti,
hogy szeretne-e részt venni, fontos, hogy megértse, mi a klinikai vizsgélat célja,
hogyan fogjak felhasznalni az Onnel kapcsolatos informéciokat, mivel jar a vizsgalat,
és mik a lehetséges elényok, kockdzatok és kényelmetlenségek

Az elmult évek kutatasai alapjan egyre valoszintibbnek latszik, hogy a kiilonféle
daganatos betegségekben a magasabb vérlemezkeszam elGrevetiti a gyakoribb
attétképzodést és a betegek rosszabb életkilatasait. Vizsgélatainkkal szeretnénk
megérteni, hogy a magasabb vérlemezkeszam milyen médon keletkezhet a kiilonféle
daganatos betegségekben. Amennyiben az ok-okozati 6sszefiiggés igazolodik, akkor
a vérlemezkeszam gyogyszeres csokkentésével javitani lehetne a tumoros betegek
életkilatasain.

On donti el, hogy részt vesz-e, vagy nem. Ha tgy dont, hogy nem vesz részt a
vizsgélatban, az sem jar semmilyen héatranyos kovetkezménnyel, az Ont megillets
orvosi kezelést és ellatast is ideértve.

Ha alkalmasnak talaljak Ont a vizsgalatban val6 részvételre, és On is tgy dont, hogy
részt vesz, akkor a vastagbél vizsgalat el6tt vagy utdn, illetve betegség esetén a
colorectalis tumor eltavolitasidt megel6z6en, majd a mttétet kovetéen 1.5, 6 és 12
hénappal, a rutin kontrollvizsgalatok alkalmdval ugyanazon vérvétel soran az
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elvégzett laborvizsgélatok sordn olyan paramétereket is megvizsgalunk, melyeket a
kutatashoz tudunk felhasznalni. A vizitek alkalmaval kiilonboz6 életminéségi
kérdosiveket kell kitoltson.
A vizitek el6tt legalabb 8 6ran &t nem ehet, és 24 6ran 4t nem fogyaszthat alkoholt. A
vizitek a kovetkez6eket foglaljak magukban:
- Megkérik Ont, hogy vélaszoljon az egészségi allapotaval, kortorténetével és az
On 4ltal szedett gy6gyszerekkel kapcsolatban feltett kérdésekre.
- Teljes korti fizikélis vizsgalatot végeznek.
- Vérmintakat vesznek laboratériumi vizsgalatokhoz.
- Felkérjiik, hogy toltson ki kérdéive(ke)t hogylétérdl, életvitelérol, fizikai
aktivitasarol, diétas szokasairdl, életminéségérol.

MILYEN EGYEB KEZELESI LEHETOSEGEK ALLNAK RENDELKEZESRE?
A jelen vizsgalatban val6 részvétel 6nkéntes és befolyastol mentes — Onnek nem kell
részt vennie ebben a vizsgalatban ahhoz, hogy betegségére kezelést kapjon.

HOGYAN HASZNALJAK FEL SZEMELYES ADATAIMAT?

Magyarorszagon az informacioés onrendelkezési jogrol és az
informaciészabadsagroél sz616 2011. évi CXII. torvény, valamint az egészségiigyi és
a hozzajuk kapcsol6dé személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szol6 1997. évi
XLVIIL torvény (a tovabbiakban: adatvédelmi torvények) rendelkezéseinek
megfelelden végzik a vizsgalatot.

A jelen beleegyezé nyilatkozat alairasaval On beleegyezik abba, hogy a vizsgalé orvos
és a vizsgaloszemélyzet Osszegytijtsék és felhasznaljdgk az Onnel kapcsolatos
személyes adatokat a vizsgalathoz (,vizsgélati adatok”). Ez vonatkozik: az On
sziiletési ideje, neme, etnikai hovatartozasa és fizikai és pszichés egészségi dllapotaval
vagy betegségével kapcsolatos személyes adataira.

KI ELLENORIZTE EZT A VIZSGALATOT?

Ezt a vizsgalatot az az Egészségligyi Tudoményos Tandcs Tudomanyos és
Kutatésetikai Bizottsaga (ETT-TUKEB), illetve a Semmelweis Egyetem Tudomanyos
és Kutatasetikai Bizottsaga (SE-TUKEB) engedélyezte, kedvez6 szakmai-etikai
véleményt adott arrol.
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TAJEKOZTATAS UTANI BELEEGYEZO NYILATKOZAT
KUTATASI VIZSGALATBAN VALO RESZVETELHEZ

A kutatasi vizsgélat cime: A SZOLID TUMOROKBAN A TROMBOCITOZIS, MINT
TULELESHEZ TARSULT PREDIKTIV FAKTOR ERTEKELESE NEM
CUKORBETEGEKBEN ES CUKORBETEGBEN.

Alulirott (sziiletési helye és ideje:

) az alabbiakban kijelentem, hogy

- Szobeli tajékoztatast kaptam a fent nevezett vizsgalatrdl, és elolvastam a
mellékelt irdsos tajékoztatot.

- Volt alkalmam megbeszélni a vizsgalatot a tajékoztaté személlyel és a felmertilt
kérdéseimet feltenni.

- Minden kérdésemre kielégitt valaszt kaptam.

- Belegyezem a vizsgélatban val6 részvételbe, és tudatdban vagyok annak, hogy
részvételem teljes mértékben nkéntes és minden befolydsoldst6l mentes.

- Megértettem, hogy a vizsgélatbo6l barmikor, indoklas nélkiil kiléphetek, sz6ban
vagy irasban jelezve ezt, és ez nem befolyasolja jovSbeni orvosi elldtasomat,
illetve jogaimat.

- Ennek a nyilatkozatnak az aldirasaval beleegyezem, hogy a vizsgalati
adatokat a jelen tajékoztatoban leirtaknak megfelel6en felhasznaljak.

A vizsgélati résztvevé alairasa Alairas datuma

A tajékoztatast ad6 személy alairasa Alairas datuma

A tajékoztatdst add személy neve, beosztiasa és munkakore (NYOMTATOTT
BETUKKEL)



