Betegtajékoztato

A ,,Magyar Gyermekkori Gyulladdsos Bélbetegségek Regisztere” cimii vizsgalatban valo

részvetelrol

Kedves Sziilok!
Az alabbi kutatdshoz szeretnénk tdmogatasukat, beleegyezésiiket kérni.

A Magyar Gyermekkori Gyulladasos Bélbetegségek Regisztere 2012-ben indult hazankban.
Kiildetése a gyulladasos bélbetegségben (Crohn-betegség, colitis ulcerosa, indeterminalt
colitis) szenvedd gyermekek életének javitisa a betegség lefolyasanak, kezelésének és
kimenetelének megismerésével.

Ennek megvalositdsdhoz egy adatbazis felépitését tliztiik ki célként. Az adatbazis
1étrehozasaban a hazdnkban gyulladasos bélbetegségben szenvedd gyermekeket gondozo
kézpontok vesznek részt. A résztvevd betegek egészségligyi adatainak folyamatos
rogzitésével kialakitott web-alapti adatbazis elemzése lehetové teszi a betegség okainak,
kialakulas mechanizmusanak, valamint a kiilonb6zo kezelési modszerek hatasanak
megismerését.

A regiszter a Magyar Gyermekgasztroenterologiai Téarsasdg megbizasabol jott 1étre Dr.
Veres Gabor szervezésével. Evente mintegy 180-220 beteget regisztralunk.

Mivel gyermekiiknél a gyulladdsos bélbetegség diagnodzisa igazolddott, szeretnénk
egészségiigyi adatait a regiszterben rogziteni.

A vizsgalatban vald részvétel azt jelenti, hogy a diagnozis felallitasakor, ezt kovetden
harom hoénappal késébb, majd évente a kezeldorvosuk rogziti a gyermek egészségiigyi
adatait egy on-line regiszterben (pl. elvégzett vizsgalatok, laboreredmények, testsuly,
testtomeg, szovodmények, alkalmazott terapia).

A sziikséges adatok rogzitése Ontdl vagy gyermekétdl tobblet idét nem igényel, mivel ezen
A vizsgélatban résztvevd gyermekek tobblet kockdzatnak nincsenek kitéve, hiszen csak
adatokat rogzitiink és tovabbitunk. A kutatds soran nem torténik olyan vizsgalat, vérvétel,
amely a kutatds céljat szolgalja, csak a kezel6ovos altal sziikségesnek tartott vizsgalatokra
kertiil sor.

A gyerekek személyes adathoz csak sajat kezelGorvosa és a vizsgalat vezetdje fér hozza, a
tobbi vizsgalatban résztvevo szamdra ezek nem lathatoak. A vizsgalatban résztvevo beteg
személyes adatait nem hozzuk nyilvanossagra, azt titkosan kezeljiik, tudoméanyos kozlés
sordn a betegek nem ismerhetdek fel, a személyiségi jogokat tiszteletben tartjuk.

A vizsgélatbol nyert minden olyan 1j adatrdl tdjékoztatjuk a résztvevoket ¢és
sziileiket/torvényes képviseldiket, ami befolydsolhatja a gyermek egészségiigyi ellatasat.
Az eredményekrdl rendszeresen t4jékoztatast adunk orvosi konferencidkon, illetve



tudomanyos folyoiratokban, hogy azon orvosok, akik gyulladasos bélbetegségben szenvedd
gyermeket gondoznak a vizsgalatbol szarmazé 1ényeges eredményekrdl értesiilhessenek.

A vizsgalat nem befolyasolja gyermekiik kezelését és betegségének lefolyasat, de hossza
tavon elényds hatasa varhato a hasonld betegséggel €16k szamara.

A részvétel nem jelent a résztvevOknek ¢és csalddjuknak tobbletkiadast, és nem részesiilnek
ellenjuttatasban sem.

Amennyiben a vizsgélat soran barmikor kérdése meriilne fel vagy esetleg a vizsgalattal
kapcsolatban sérelem érné, forduljon bizalommal a kutatas vezetdjéhez dr. Miiller Katalin
Eszterhez (muller.katalin.eszter@gmail.com).

A vizsgélatban valo részvételhez a beleegyezés Onkéntes ¢és befolydsolastdl mentes,
barmikor akar szoban, akar irdsban indoklas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl
gyermekiiknek barmilyen hatranya szarmazna. A visszavonast kovetden az addig résztvevo
Ujabb adatait mar nem tovabbitjuk, a beleegyezd nyilatkozat érvényessége alatt keletkezett
adatokat a beleegyezés visszavonasa utan toroljiik az adatbazisbol. A jelen beleegyezd
nyilatkozattal belegyezik, hogy mindaddig, amig masképpen nem rendelkeznek, illetve a
gyermek a vizsgélatban résztvevo kdzpont gondozasa alatt all, adatait felhasznaljuk.

Amennyiben megértette az altalunk adott informécidkat, és beleegyezik gyermeke
részvételébe, azt az erre a célra rendszeresitett beleegyezd nyilatkozaton tegye meg.

Budapest, .......cooiiiiiiiii

Tajékoztatast ado orvos Sziilg alairasa

Amennyiben a vizsgélatba bevonni kivant személy illetve a korlatozottan cselekvoképes
vagy cselekvOképtelen személy esetén a torvényes képviseld6 nem tud olvasni, két tana
egyiittes jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges t4jékoztatas
megadasdnal. A tanuk aldirasukkal igazoljdk, hogy a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje szamdra minden lehetséges informaciot megadtak, €s a bevonni
kivant személy illetve térvényes képviseldje onkéntesen és befolyasolastol mentesen adta
meg a beleegyez0 nyilatkozatat.
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