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BETEGTAJEKOZTATO

,»AZ exokrin és endokrin pankreasz vizsgalata cisztas fibrozisban”
cimii vizsgalathoz
(10 -14 éves gyermekek részére)

A Kkutatas azonosito adatai

A kutatas cime: ,,Az exokrin és endokrin pankredsz vizsgalata cisztas fibrozisban — CFRD
regiszter”

Kutatasvezeték: Prof. Dr. Hegyi Péter, témavezet, Pécsi Tudomanyegyetem Altalanos
Orvostudomanyi Kar, Transzlacios Medicina Intézet, 7624 Pécs, Szigeti ut 12. II. emelet és Dr.
Parniczky Andrea, Heim P4l Orszagos Gyermekgyogyaszati Intézet, 1089 Budapest, Ull8i Gt
86.

A kutatds megkezdéséhez sziikséges etikai engedélyt az Orszagos Tisztiféorvosi Feladatokért
Felelés Helyettes Allamtitkarsag Egészségiigyi Igazgatasi Féosztalya (OTH EUIG) adta ki, az
alabbi iktatészammal: 23508-5/2018/EUIG

Kedves Betegiink!

Nalad egy olyan ritka betegséget allapitottak meg az orvosaid, amit cisztds fibrozisnak
neveznek. Ez a betegség érinti a hasnyalmirigyedet is, ami az elfogyasztott taplalék lebontasaért
¢és a vércukor szint szabalyozasért felelds. A hasnyalmirigy miikddését szeretnénk jobban
megismerni a cisztas fibrozis betegségben, hogy Neked és a tobbi ilyen betegségben szenvedd
gyermeknek is segiteni tudjunk. Ezért szeretnénk, ha megengednéd szdmunkra, hogy a
vizsgalati eredményeidet és mas, szamunkra fontos egészségiigyi adatodat (pl. testsuly,
testmagassag, vérvételi eredmények) egy biztonsagos elektronikus helyre eltehessiik, és ott a
neved és mas személyes adatod nélkiil tarolhassuk.

A vizsgalatban valo részvételed azt jelenti, hogy amikor jossz az éves ,,nagy rutin kontroll
vizsgalatra” (testsuly, testmagassag mérése, 1égzés funkcios vizsgalat, vérvétel, hasi ultrahang
vizsgalat) cukor terhelési teszt, verejték klorid mérést és széklet vizsgalatot is szeretnénk
végezni.

A sziikséges adatok rogzitése miatt tobb id6t nem kell a korhazban tdltened. Természetesen
barmely kérdésre megtagadhat6 a valasz.

Kérjiik, olvasd el figyelmesen az aldbbiakat és amennyiben nincs ellenedre, megkérnénk, hogy
mintaadassal is jarulj hozza kutatasi eréfeszitéseinkhez, mellyel rajtatok, betegeken kivanunk
segiteni.

Nagyon fontos lenne, ha abban is tudnal nekiink segiteni, hogy egy kevés vér- és székletmintat
is adndl. Ezt a vért és székletet az orvosok nagyon alaposan megvizsgaljak és probaljak kitalalni
beldle, hogyan tudnanak benneteket, beteg gyerekeket jobban és gyorsabban meggyogyitani.

Vérvétel
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A vérvételt megeldzden a szlrds varhato helyét helyi érzéstelenitd krémmel kenjiik be, hogy ne
legyen kellemetlen. A vérvétel soran egy csé (nem tobb, mint 6 ml) plusz vért vennénk le. Ez
plusz szurast neked nem jelentene, csak eggyel tobb csdvet haszndlnak a vérvételnél, igy
egyaltalan nem fog jobban fajni, mint a szokdsos vérvétel. A szaras kapcsan braniilt (kis
milanyag csOvecske, ami bent marad a kezedben/karodban a vizsgalatok végéig, de ennek a
viselése egyaltalan nem fog fajni mar, és ebbdl vesziink utdna vért téled) helyeziink be, hogy
a cukor terhelési teszt soran ujabb szrdst mar ne kelljen végezni, igy tovabbi kellemetlenséget,
fajdalmat ne okozzunk Neked.

Cukor terhelési teszt (Oral glucose tolerance test-OGTT)

Ha nincsen cukorbetegséged cukor terhelési vizsgélatot végziink, amihez 6t perc alatt egy pohar
cukros vizet (limonadét) kell meginni. Ezt kovetden a vizsgalat ideje alatt nem szabad enni
¢s/vagy inni. A braniilon keresztiil (Isd. el6z6 pont) 30 perccel, 60 perccel, 90 perccel és 120
perccel a cukros viz elfogyasztasat kdvetden vesziink vért.

Ha nalad mar korabban kialakult a cukorbetegség, akkor a terheléses vizsgéalatot nem végezziik
el.

Széklet mintavétel

Szeretnénk tovabba kérni téled székletmintat. A sziileid otthon segitenek a kis székletdarabot
berakni egy tartalyba, amit visszahoznak majd a kérhazba. Ez semmi fajdalommal vagy rossz
érzéssel nem fog jarni.

Verejték teszt

Valészintileg ilyen vizsgalaton korabban mar atestél, nem lesz ismeretlen szdmodra. A verejték
teszt soran alkarodat szabadda tessziik és a vizsgalni kivant feliiletet alaposan megtisztitjuk,
lefertétlenitjiik. Megizzasztjuk a karodat és a kezelt borfeliilletre egy tartalyt helyeziink,
amelybe 20 percen at gylijtjlik a termelt verejtéket. A verejtékminta vizsgalata laboratoriumban
torténik. A vizsgalat teljesen fajdalmatlan, teljes id6tartama koriilbeliil 30 perc.

Amennyiben a vizsgalat soran barmikor kérdésed meriilne fel vagy esetleg a vizsgalattal
kapcsolatban sérelem érne, fordulj bizalommal a kutatds vezetdjéhez, Dr. Hegyi Péterhez
(Tel:70/3751031).

A vizsgalatban val6 részvételhez a beleegyezés onkéntes és befolyasolastél mentes, barmikor
akar szoban, akér irdsban indoklas nélkiil vissza lehet vonni anélkiil, hogy ebbdl barmilyen
hatranyod szdrmazna. A jelen beleegyezd nyilatkozattal belegyezel, hogy mindaddig, amig
masképpen nem rendelkezel, illetve amig a vizsgalatban résztvevé kdzpont gondozésa alatt
allsz, adataidat felhasznaljuk.

Amennyiben megértetted az altalunk adott informéciokat, és beleegyezel a vizsgalatban valo
részvételbe, sziileidnek beleegyezd nyilatkozatot kell aldirnia.




CFRPD
REGISTRY

CYSTIC FIBROSIS
STUDY GROUP

Beteg alairasa T4jékoztatast ado orvos

Amennyiben a vizsgélatba bevonni kivant személy illetve a korlatozottan cselekvoképes vagy
cselekvOképtelen személy esetén a torvényes képviselé6 nem tud olvasni, két tanu egyiittes
jelenlétét kell biztositani a beleegyezd nyilatkozathoz sziikséges tajékoztatas megadasanal. A
tanuk alairasukkal igazoljak, hogy a bevonni kivant személy illetve torvényes képviseldje
szamara minden lehetséges informaciot megadtak, és a bevonni kivant személy illetve
torvényes képviseldje Onkéntesen és befolyasolastdl mentesen adta meg a beleegyezd
nyilatkozatat.
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