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BETEGTAJEKOZTATO 18 év felettiek részére

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 olvassa el az alabbi tajékoztatot!

Felkérés a részvételre:

Arra kérjiik Ont, hogy vegyen részt az Inzulinpumpa kezelés hatékonysiaganak, Gigynevezett beavatkozassal nem jard
obszervacids vizsgalatban. A vizsgilat sordn az On Inzulinpumpa kezelés kezelésének adatait szeretnék egy
adatgytjtéses vizsgalatban felhasznalni.

Az alabbiakban olyan informaciokat talal, melyeket fontos megismernie, mieldtt beleegyezik az adatgyiijtésben valo
részvételbe. Kérjiik, forditson egy kis idot az aldbbiak atolvasasara, majd az oldal aljan alairdsaval igazolja a
dokumentum atolvasdsanak megtorténtét. Fontos, hogy elolvassa, ¢&s részleteiben is megértse a jelen
Betegtajékoztatét és a hozza tartozd, de kiilon dokumentumba foglalt Beleegyezd nyilatkozatot. Ha a két
dokumentummal kapcsolatban kérdése meriilne fel, azt orvosanak tegye fel, 6 fog ra valaszolni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalé vezeti
A vizsgal6 adatai:

Neve:

Beosztasa:

Telefonszama:

A vizsgélohely adatai:

Neve:

Cime:

A vizsgalatot a vizsgald orvosok inditottak a kezelés hatékonysaganak értékelésének felmérésére.
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A vizsgalat célja

A vizsgalatot azért szeretnénk lefolytatni, mert jelenleg Magyarorszagon nincsen olyan egységes adatbazis, amely adatot
tartalmazna az inzulinpumpa kezelés eléfordulasi gyakorisadgarol, ellatasarol és a kezelés hatékonysagarol. Az ellatd
rendszer hatékonysaga csak ugy itélheté meg, ha a betegség teljes lefolydsanak minden 1ényeges adata ismert, ennek pedig
egyetlen lehetséges modja az egységes diagnosztikus ismérveket alkalmazd és a betegség valamennyi formajat tartalmazé
adatgytlijtés. Az vizsgalatunk adatgytijtésre irdnyul. A rendszerhez teljes kori hozzaférése csak a kezeld és a koordinald
orvosnak van, minden munkatarsat titoktartasi kotelezettség terhel. A vizsgalatba az inzulin pumpa centrumokban kezelt
betegek bevonasa lehetséges koroktdl fiiggetleniil.

Az Inzulinpumpa kezelés hatékonysag vizsgalatanak koordinatora: dr. Kocsis Gy6z6 féorvos Péterfy Korhaz-
rendeldintézet Orszagos Traumatoldgiai Intézet

A vizsgalatban valo részvétel 6nkéntessége, beleegyezés - Kotelezo-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben onkéntes, arra Ont senki nem kotelezheti, illetve dontésében nem befolyasolhatja. A
vizsgalati részvételtdl fliggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket és egyéb kezelést, gondozast kapja, melyre Onnek a
kezeldorvosa megitélése szerint sziiksége van.

A vizsgalatban vald részvételbe beleegyezni a jelen Betegtajékoztatd és a Beleegyezé nyilatkozat alairasaval lehet. Onrdl
barmilyen adatot csak a Beleegyez6 nyilatkozat alairasat kovetden lehet rogziteni.

A vizsgalat menete

Ha beleegyezik a vizsgélatban vald részvételbe, akkor sem keriil sor olyan orvosi beavatkozasra, vizsgalatra vagy soron
kiviili ellendrzésre, melyre egyébként a megfeleld ellatasa érdekében nem lenne sziikség. A vizsgalatban valo részvétel
tehat nem jar semmilyen plusz beavatkozassal.

A kezel6orvosa a vizsgélatba torténd beleegyezéssel egyidejilileg elvégzi a normal rutin szerinti vizsgalatokat, melynek
eredményeit (testsuly, testmagassag, cukorbetegséggel, el6z6 betegségekkel kapcsolatos informacidkat, gydgyszerszedést,
gyogyszerérzékenységet, cukorbetegséggel 0sszefiiggd eseményeket, esetleges szovodmények kialakuldsat, valamint a
mért laboratériumi paraméterek HbA1C1) a vizsgalati adatbazisban is rogziti. Amennyiben On a jelen vizsgalatat
megeldzden is inzulinpumpas kezelése volt és beleegyezett az adatgytijtésbe a régebbi adatait is felvezetjiik az adatgytijto
rendszerbe.

A vizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatai és elonyei

A vizsgalatban vald részvétel nem jar egészségiigyi kockazattal, mert az On kezelése a vizsgalattol fiiggetlen és ugyanugy
zajlik. Az On részvétele tudomanyos célokat szolgal, az adatok feldolgozasa statisztikai jellegli és nem személyhez
kotott.

A részvételi beleegyezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezését vissza kivanja vonni, azt a vizsgalat id6tartama alatt barmikor, szoban vagy irasban, indoklas
nélkiil megteheti. Ebbél Onnek semmilyen hatranya nem szarmazik. Beleegyezés visszavondsa esetén csak azok az adatok
keriilnek felhasznalasra, melyeket a részvételi beleegyezés visszavonasa el6tt rogzitettek.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

A személyes adatokat az informacios onrendelkezési jogrdl és az informacioszabadsagrol sz616 2011. évi CXII. térvény,
az egészségiigyi és a hozzajuk kapcsolodd személyes adatok kezelésérdl és védelmérdl szolo 1997. évi XLVIL. térvény,
illetve az egészségligyrdl szolé 1997. évi CLIV. torvény rendelkezései szerint fogjak kezelni. A fentieken kiviil
figyelembe vessziik az EU Altalanos Adatvédelmi Rendelet (GDPR) vonatkozo rendelkezésit.

A vizsgalatban vald részvétel az adatok rogzitésében és tarolasban jelent kiilonbséget a szokéasos rutin vizitekhez képest.
A vizsgalat keretén beliil az On betegségével kapcsolatos adatok az Ont kezeld praxis adatbazisan kiviil a vizsgalati
adatbazisban is rogzitésre keriilnek.
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A vizsgalati adatbazis az adatokat anonim médon, kodszam alapjan tarolja, tehat azok a kés6bbiekben semmilyen mddon
nem hozhatok kapcsolatba az On személyével.

Azt, hogy Onhdz a vizsgalatban milyen kédszam tartozik, a kezelSorvosa titkosan, illetéktelenek szémara nem
hozzaférheté modon és helyen tarolja térvényben eldirt ideig.

A vizsgélati adatbazis fenntartoja (IntelliMed Kft.). Az adatbazis fenntartoja minden technikai intézkedést megtesz
annak érdekében, hogy a tarolt adatokhoz illetéktelenek ne férjenek hozza.

A vizsgalat részére a vizsgalatba bevont betegek személyes illetve kiilonleges adatai nem kertiilnek atadésra.

A személyes adatok a vizsgalat eredményeinek kozlésekor sem keriilnek nyilvanossagra.

A vizsgalatban valo részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgalatban vald részvételért On semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb juttatdsban nem részesiil,
emellett nem kap a szokésos viziteknél részletesebb, személyes orvosi informaciokat.

Tovabbi informaciok

A vizsgélatot Magyarorszagon az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI)
Orvostechnikai Féosztalya engedélyezte. A vizsgéalatot a vonatkozo hazai jogszabalyok és a nemzetkdzi
iranyelvek szigoru betartasaval folytatjuk.

Alairas elott és a vizsgalat alatt kezeldorvosatol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhet:

A tdjékoztatast ado orvos neve
(nyomtatott betiikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tdjékoztatas datuma (sajatkeziileg)

Alairasommal Kijelentem, hogy jelen tajékoztatdt elolvastam és annak egy eredeti példanyat atvettem:

A beteg neve (nyomtatott betiikkel):

A beteg alairasa:

Alairas datuma (sajatkeziileg)

Koszonjiik, hogy idot szdnt e tajékoztato végigolvasasara. Ha ugy dontott, hogy részt vesz a vizsgdlatban, kérjiik, irja
ald a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.
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