Vizsgalat kodja: DIAB_IP01/2018 33 s7. melleklet
Verzié v02 - S

Détum: 2018. majus 24. Betegtajékoztatd 12-17 év kozotti serdiilok részére

BETEGTAJEKOZTATO 12-17 EV KOZOTTI SERDULOK RESZERE

Vizsgalok altal inditott beavatkozassal nem jaro klinikai vizsgalat

Centrumszam: Sorszam: Beteg nevének kezdobetiii:

A vizsgalat cime: Az inzulinpumpa kezelés hatékonysaganak beavatkozassal nem jaré vizsgalata 1-es tipusu
(T1DM) cukorbetegek kérében

A vizsgalat rovid neve: Inzulinpumpa kezelés hatékonysag vizsgalata
A vizsgalat kédja: DIAB P01/2018

Kérjiik, figyelmesen olvasd el az alabbi tajékoztatot és szanj elegendd id6t a leirtak megértésére és esetleges
kérdéseid feltevésére!

BEVEZETES

A kutatas célja, hogy az Inzulin pumpa kezelésével kapcsolatosan adatokat gydjtsiink. A vizsgaldorvos
véleménye szerint Te megfelelsz az adatgy(jtésben valo részvételre.

A vizsgald adatai:

Neve:

Beosztasa:

Telefonszama:

A vizsgaldhely adatai:

Neve:

Cime:

A vizsgalatot a vizsgdld orvosok inditottak a kezelés hatékonysaganak értékelésének felmérésére.

A VIZSGALAT CEUA

A vizsgalatot azért szeretnénk lefolytatni, mert jelenleg Magyarorszagon nincsen olyan egységes adatbazis,
amely adatot tartalmazna az inzulinpumpa kezelés hatékonysagardl. A vizsgalat kozben és végén a kezel6
orvosok értékelni fogjak a kezelés hatdsat a gydgyulds menetére. A vizsgalatunk adatgydjtésre iranyul. A
rendszerhez teljes korl hozzaférése csak a kezel6 és a koordinald orvosnak van, minden munkatarsat
titoktartasi kotelezettség terhel.
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A vizsgalatba az inzulin pumpa centrumokban kezelt betegek bevondsa lehetséges koroktol fliggetlendl. A
vizsgalat soran nem terveziink olyan eseményt, amely a szokasos kivizsgalastdl eltér.

A VIZSGALATBAN VALO RESZVETEL ONKENTESSEGE, BELEEGYEZES - KOTELEZO-E A RESZVETEL?

A részvétel minden tekintetben o6nkéntes, arra senki nem kotelezhet Téged, illetve dontésedben nem
befolyasolhat. A vizsgalati részvételtdl fuggetlenll ugyanazokat a gyogyszereket és egyéb kezelést, gondozast
kapod, melyre a kezel6orvosod megitélése szerint sziikséged van.

A vizsgdlatban valo részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztatd és a Beleegyezd nyilatkozat aldirasaval
lehet. Rélad barmilyen adatot csak a Beleegyezd nyilatkozat aldirasat kovetéen lehet rogziteni.

A VIZSGALAT MENETE

Ha beleegyezzel a vizsgalatban valo részvételbe, akkor sem kerl sor olyan orvosi beavatkozasra, vizsgalatra
vagy soron kivili ellen6rzésre, melyre egyébként a megfelel§ ellatas érdekében nem lenne sziikség. A
vizsgalatban valo részvétel tehat nem jar semmilyen plusz beavatkozassal.

A kezel6orvosod a vizsgalatba torténd beleegyezéssel egyidejlileg elvégzi a normal rutin szerinti vizsgalatokat,
melynek eredményeit (testsuly, testmagassag, cukorbetegséggel, el6z6 betegségekkel kapcsolatos
informacidkat, gydgyszerszedést, gydgyszerérzékenységet, cukorbetegséggel 0Osszefligg6 eseményeket,
esetleges szovédmények kialakuldasat, valamint a mért laboratériumi paraméterek HbA1Cl) a vizsgdlati
adatbazisban is rogziti. Amennyiben Te a jelen vizsgdlatot megel&z6en is inzulinpumpas kezelésed volt és
beleegyeztél az adatgy(jtésbe a régebbi adataidat is felvezetjlik az adatgy(ijt6 rendszerbe.

TITKOSSAG, ADATKEZELES

A személyiségi jogok védelme az adatok biztonsagos és anonim kezelésével biztositott.

A vizsgdlatban valo részvételed soran a vizsgaldorvos feljegyzi a személyes adataidat, az egészségi allapotodra
és etnikai szarmazasodra vonatkozo adatokat. A feljegyzéseket kddolva tovabbitja a vizsgalatot szervezé
megbizdhoz. A megbizd az adataidat elektronikus adatfeldolgozd rendszerek segitségével tarolja és dolgozza
fol. A személyazonossagodra vonatkozé adatokat, azaz nevedet, cimedet és mas azonosité adatokat
bizalmasan kezelik. A vizsgalati adatbazisdban csak a kddszdmod fog szerepelni, igy a személyed nem
azonosithato. Kizardlag az orvosod tudja 6sszekapcsolni a kddszamot a neveddel, és ezt az informaciot tizenét
évig meglrzi. A személyes adataid a vizsgalat eredményeinek kézlésekor sem keriilnek nyilvanossagra.

A VIZSGALATBAN VALO RESZVETEL LEHETSEGES KOCKAZATAI ES ELONYEI

A vizsgalatban valé részvétel nem jar semmilyen kockazattal, mert a kezelésed a vizsgalattdl fluggetlen és
ugyanugy zajlik. A részvételed tudomanyos célokat szolgal, az adatok nem egyedileg vizsgaljuk.

A RESZVETELI BELEEGYEZES VISSZAVONASA

Ha a részvételi beleegyezésedet vissza szeretnéd vonni, azt a vizsgdlat id6tartama alatt barmikor, széban vagy
irasban, indoklas nélkil megteheted. Ebbdl semmilyen hatranyod nem szarmazik. Beleegyezés visszavonasa
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esetén csak azok az adatok keriilnek felhaszndlasra, melyeket a részvételi beleegyezés visszavondsa el6tt
rogzitettek.

A VIZSGALATBAN VALO RESZVETELERT JARO ELLENSZOLGALTATAS/KARTERITES

A vizsgalatban vald részvev6k semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb juttatasban nem
részesilnek.

TOVABBI INFORMACIOK

A vizsgalatot Magyarorszagon az Orszagos Gyodgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)
Orvostechnikai F6osztalya engedélyezte. A vizsgalatot a vonatkozd hazai jogszabalyok és a nemzetkozi
iranyelvek szigoru betartasaval folytatjuk.

Most szand ra az id6t, és gondold at, szeretnél-e részt venni a kutatasban. Ha alairod a Betegtajékoztatot és
a Beleegyezé nyilatkozatot, az azt jelenti, hogy beleegyezel a kutatdsban valé részvételbe. A
nyomtatvanyokbdl alairas utan Te és Edesanyad/Edesapad kapni fogtok egy-egy példanyt.

Alairas eldtt és a vizsgalat alatt a kezel6orvosodtdl barmikor tovabbi tajékoztatast kérhetsz:

A tdjékoztatdst végz6 orvos neve (nyomtatott betlkkel):

Beosztasa:

Az orvos aldirdsa

A tdjékoztatds datuma (sajat kez(ileg)

A vizsgalatban résztvevd gyermek/kiskoru adatai:

Neve:

Sziletési hely, id6:

A vizsgalatban résztvevd gyermek alairasa amennyiben relevans:

Alairas datuma (sajat kez(ileg)

Telefonszama:
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Nyilatkozattételre jogosult (Sziil6 / Gondviseld) adatai:

Alairasommal kijelentem, hogy jelen tajékoztatét elolvastam és annak egy eredeti példanyat atvettem:

Szul6/Gondvisel6 neve (nyomtatott betlikkel)

Szul6/Gondviseld alairasa:

Alairas datuma (sajat kez(leg)

Telefonszama:

Koszonjiik, hogy 1ddt szantal e tajékoztatd végigolvasasara. Ha ugy dontottél, hogy részt veszel a vizsgalatban,
kérjiik, ird alé a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.
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