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BETEGTAJEKOZTATO 6-11 EV KOZOTTI GYERMEKEK SZAMARA

Centrumszam: Sorszam: Beteg nevének kezdobetiii:

A vizsgalat cime: Az inzulinpumpa kezelés hatékonysaganak beavatkozassal nem jaré vizsgalata 1-es tipusu
(T1IDM) cukorbetegek kérében

A vizsgalat rovid neve: Inzulinpumpa kezelés hatékonysag vizsgalata

A vizsgalat kédja: DIAB [P01/2018
m ozial
o6 ¢

- Szeretnénk o9 betessededdel kapesolthan adatokat
syijteni. Van néhany dolog 9z  adatéyljtessel
kapesolatban, amit tudnod kell. Kerlek, olvasd el 9
kovetkez6  oldalakat, és kérdezz  batean, ha
keérdésed van!

é(\‘/ 7 B e
. Miert van szikseg erre 9z adatgytijtésre?
Az adotgytijtes celjo, hody o cukorbetegseded gyodyulasat kovessik és megvizsgaljuk oz

inzalinpumpas kezelésed, hogyan segiti el gyodyulasodat. Fontos tudnunk o gyogyulas
menetét, hogy mas gyerekeknek is tudjunk segiteni, ho betes lesz.
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kutatishan?

Mivel gyerek vagy, Neked is és Bdesanyadnak/Edesapadnak is bele kell egyeznie, hody vészt
vegyél az adatgytijteshen. Ha Te, vagy Edesanysd/Edesapad nem egyezik bele abba, hody részt
vegyel 9z adatgyiijtésben, skkor termeszetesen nem kell részt venned benne. $enki nem fog
haragudni ezért. Nem szamit, mennyi kerdest teszel fel.

adatgyiijtésben?

Az adateyljtes célje

Azert  szevetnénk 2 betedséseddel kapesolatbon adatot  ¢yljteni mert Jelenleg
Magyarorszagon nincsen olyan egyseses informacio, amely o kezeld orvesoknak
adatokkal szolgal 9z mzulin pumpds kezeles hossza tava hotasirel. Az adatok gyhjteset
kéveten o kezeld orvesok évtekelni fogjask 2 dyogyulas alokulasat és 97 esetleges

kockazatokat.

A vizsgalat soran nem terveziink olysn esemeényt, amely 9 szokasos kivizsgalastol elter.
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Mi fog torténnt velem, he reészt veszek oz

3.2 sz. melléklet
Betegtajékoztatd 6-11 év kozotti gyermekek szdméara

Rendben van 97, hody dyerekek vesznek részt ebben ¢

A vizsgalet menete

Ha  beleegyezel 2  vizsgalothan  valo

reszvetelbe, skkor sem keril sor olyan orvosi beavatkozdses, vizsgalatrs
vagy soron kivili ellenGrzésre, melyre egyébkent o megfeleld ellatasod
érdekeben nem lenne szikses, A vizsgalo orves csok olyan adatokat gyt
rolad, amelyet egyebkent is vizsgalna betegseged miatt. Peldaul testsaly,
testmagassas,  van-e  gyogyszerérzekenysesed, hogyan es  milyen
gyosyszereket kell kapjal. volt-e olyan esemeny, ami 2 betegseseddel
osszefiigs, Ha mar végebb ota van ez 9 betegsesed, skkor o9 korabbi
vizsgalati adataidat is szeretnénk bevinni a7 szamitogepes rendszerinkbe.
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& Ki [9thatje 97 adataimat?

Adataidhoz csak egy kod fog tortozni A szamitogepes rendszer biztonsisosan tiroljs 2 Hozzad tartozo informaiciokat.
Ezeket a7 adatokat kizaroleg a2 orves tudja dsszekapesolni @ Neveddel.

{0 Vishatosk kockzatok és kellemetlensegek?

A vizsgalathan valo reszvetel nem jar edeszsediigyi kockazattal, mert 2 Te kezelésed o _— @2
vizsgalattol figgetlen is ugyamagy zalik. '

Lehetséges elonyok — hogyan segithet nekem ez 9 kutatas?

A részvételed tudomanyos celokat szolgal, 97 adatok feldolgozase 2 kezeld orvosnak fog nformaciokat adni.

Mi torténik, he mar beleegyeztem o részvételbe, de késobb
meggondolom magam?

Ha 2 beleedyezésedet vissza szeretnéd vonni, azt 9 vizsgalat idGtartama alatt
barmikor jelezhetitek Sziileiddel vagy gondviseldddel és medtehetitek indoklas
nelkil. EbbEL semmilyen hatranyotok nem szarmazik. Nem fogunk haragudni
erte.

Most szand r9 9z id6t, €s sondold at, szeretnél-e részt venni 9 adatgylijtesben.
Ha aldirod 2 Betegtajekoztatot és 2 Beleegyezd nyilatkozatot (vagy ha meg
nem tudsz irni, okkor ezt szoban is kézolheted), 9z ozt Jelenti, hogy
beleegyezel 97 adatgyiijtesben valo részoetelbe. A nyomtatvanyokbol alairds
atdin Te és EBdesanyad/Edesopad vady gondviseldd kapni fodtok edy-edy
peldanyt.

Fajlnév: DIAB_IP1 3 2 Melleklet Betegtaj 6-11 v02.docx 3



Vizsgalat kodja: DIAB 1P01/2018 3.2 sz. melléklet
Verzié v02 ) ’

Détum: 2018. méjus 24. Betegtajékoztatd 6-11 év kozotti gyermekek szamara
wH tud L e
. 1udS$z oLvasnl e§ Irni

|:| [gen |:| Nem

Kijelentem, hogy 2 Betegtijekoztatot elolvastam (vagy ha meg, nem tudok olvasni,
felolvastak Nekem) es megertettem azt. Alaredst kovetGen o Betegtajekoztato egy
eredeti peldanyat Nekem és sziiletmmnek todtak.

A vizsgal6 adatai:

Neve:

Beosztasa:

Telefonszama:

A vizsgélohely adatai:

Neve:

Cime:

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

Alairas elott és a vizsgalat alatt az orvosodtol barmikor tovabbi tajékoztatast kérhetsz:

A tajékoztatast végzo orvos neve (nyomtatott bettikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tajékoztatas datuma (sajat keziileg)
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A vizsgalatban résztvevo gyermek/kiskoru adatai:

Neve:

Sziiletési hely, id6:

A vizsgalatban résztvevd gyermek aldirdsa amennyiben relevans:

Alairés datuma (sajat kezlileg)

Telefonszama:

Nyilatkozattételre jogosult (Sziiloé / Gondviseld) adatai:

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

Sziil6/Gondviseld neve (nyomtatott betlikkel)

Sziil6/Gondviseld alairasa:

Alairés datuma (sajat keztileg)

Telefonszama:

Koszonjiik, hogy idot szantdl e tajékoztato végigolvasdasara. Ha ugy dontottél, hogy részt veszel a vizsgalatban,
kérjiik, ird ala a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.
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