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BETEGTÁJÉKOZTATÓ
Vizsgálók által indított, beavatkozással nem járó tudományos kutatás
A vizsgálat címe: Akut hasnyálmirigy-gyulladás kimenetelének beteg-központú értékelése - PROMISE (Patient Reported OutcoMes in acute pancreatitIS-an international prospectivE cohort study)
Beavatkozással nem járó, nemzetközi, multicentrikus, prospektív, kohort klinikai kutatás
A vizsgálat rövid neve: PROMISE
Kérjük, figyelmesen olvassa el az alábbi tájékoztatót!

Felkérés a részvételre:

Kedves Betegünk! Arra kérjük Önt, hogy vegyen részt az Akut hasnyálmirigy-gyulladás kimenetelének beteg-központú értékelése című, rövid nevén PROMISE, úgynevezett beavatkozással nem járó vizsgálatban. A vizsgálat során az Ön hasnyálmirigy-gyulladás betegségének adatait szeretnék egy orvostudományi kutatásban felhasználni.

Az alábbiakban olyan információkat talál, melyeket fontos megismernie, mielőtt beleegyezik a vizsgálatban való részvételbe. Kérjük, fordítson egy kis időt az alábbiak átolvasására, majd az oldal alján aláírásával igazolja a dokumentum átolvasásának megtörténtét. Fontos, hogy elolvassa, és részleteiben is megértse a jelen Betegtájékoztatót és a hozzá tartozó, de külön dokumentumba foglalt Beleegyező nyilatkozatot. Ha a két dokumentummal kapcsolatban kérdése merülne fel, azt orvosának tegye fel, ő fog rá válaszolni.
A vizsgálatot az alábbi orvos, mint vizsgáló vezeti

A vizsgáló adatai:

Neve: Prof. Dr. Hegyi Péter
Beosztása: tanszékvezető egyetemi tanár
Telefonszáma+36 70-3751031
A vizsgálóhely adatai:

Neve: PTE KK I. Belklinika Transzlációs Medicina Tanszék
Címe: 7624 Pécs, Ifjúság útja 13.
Bevezetés

Az Ön kezelőorvosa egy nemzetközi, beavatkozással nem járó orvostudományi kutatásban vesz részt –heveny hasnyálmirigy-gyulladásban szenvedő betegek részvételével.

A vizsgálat célja

Ez a vizsgálat a heveny hasnyálmirigy-gyulladás tüneteire vonatkozó, a betegek által kitöltött kérdőív (PROMS) hitelesítését szolgálja. 
Kutatásaink során olyan információkhoz juthatunk, melyek a heveny hasnyálmirigy-gyulladás betegségben szenvedők kezelésében jobb eredmények és költséghatékonyabb kezelés  kialakulásához vezethetnek.
A betegek vizsgálatban való részvételével és a PROMS kérdőív kitöltése által lehetőségünk nyílik pusztán az Önök visszajelzése alapján megbecsülni a heveny hasnyálmirigy-gyulladás kimenetelét, valamint a kezelés hatékonyságát. 
A vizsgálatban való részvétel önkéntessége, beleegyezés - Kötelező-e a részvétel?

A részvétel minden tekintetben önkéntes, arra Önt senki nem kötelezheti, illetve döntésében nem befolyásolhatja. A vizsgálati részvételtől függetlenül ugyanazokat a gyógyszereket és egyéb kezelést, gondozást kapja, melyre Önnek a kezelőorvosa megítélése szerint szüksége van.

A vizsgálatban való részvételbe beleegyezni a jelen Betegtájékoztató és a Beleegyező nyilatkozat aláírásával lehet. Önről bármilyen adatot csak a Beleegyező nyilatkozat aláírását követően lehet rögzíteni.
Ha Ön úgy dönt, hogy nem vesz részt ebben a vizsgálatban, döntése nem befolyásolja mindazokat a kezelési lehetőségeket, amelyekre Ön jogosult. 

A vizsgálat menete

Ha beleegyezik a vizsgálatban való részvételbe, akkor sem kerül sor olyan orvosi beavatkozásra, vizsgálatra vagy soron kívüli ellenőrzésre, melyre egyébként a megfelelő ellátása érdekében nem lenne szükség.  
Önnél kezelőorvosai heveny hasnyálmirigy-gyulladás betegséget állapítottak meg és megfelel azoknak az előzetes feltételeknek, amelyek alapján Ön alkalmas lehet a vizsgálatban való részvételre.  
Ebben a vizsgálatban 384 olyan európai és Európán kívüli férfi és nő vesz majd részt, akik heveny hasnyálmirigy-gyulladásban szenvednek és ebből kifolyólag kórházi ellátást igényelnek.

A vizsgálatot Magyarországon két vizsgálóhelyen a Pécsi Tudományegyetem I. sz. Belgyógyászati Klinikáján és  a Szegedi Tudományegyetem I. sz. Belgyógyászati Klinikáján végzik.
Az Ön vizsgálatba való bevonása a Sürgősségi Betegosztályon (SBO)-n való megjelenést követő 24 órában történik. Betegtájékoztatás és a beleegyező nyilatkozat aláírását követően a betegségére és kórtörténetére vonatkozó kérdéseket teszünk fel Önnek. Ezután arra kérjük Önt, hogy töltse ki a PROMS kérdőívet az első 24 órában, majd 48 óránál, az ötödik valamint a hetedik napon, illetve hazabocsátásnál és hazabocsátást követően 15(±2) nappal. A hazabocsátás után a kérdőív kérdéseire válaszolni telefonon, vagy kontroll vizit során lesz lehetősége. Az utolsó alkalommal egy másik kérdőív EORTC QLQ-C30 kitöltésére is felkérjük.

A kérdőívek az Ön betegségével kapcsolatos kérdéseket tartalmazzák, melyek kitöltése néhány percet vesz igénybe.

A vizsgálatban való részvétel lehetséges kockázatai és előnyei

A vizsgálatban való részvétel nem jár egészségügyi kockázattal, mert az Ön kezelése a vizsgálattól független is ugyanúgy zajlik. Az Ön részvétele tudományos célokat szolgál, az adatok feldolgozása statisztikai jellegű és nem személyhez kötött.

A részvételi beleegyezés visszavonása

Ha részvételi beleegyezését vissza kívánja vonni, azt a vizsgálat időtartama alatt bármikor, szóban vagy írásban, indoklás nélkül megteheti. Ebből Önnek semmilyen hátránya nem származik. Amennyiben Ön beleegyezését a vizsgálat közben visszavonja, akkor a vizsgálók kizárólag az addig keletkezett adatait kezelhetik.
Ön bármikor úgy dönthet, hogy a klinikai vizsgálatban nem kíván tovább részt venni. Ugyanakkor a vizsgálatot végző orvos is felfüggesztheti az Ön részvételét az Ön egészsége érdekében, illetve ha úgy látja, hogy Ön a vizsgálati terv előírásaihoz nem alkalmazkodik. Amennyiben Ön úgy dönt, hogy kilép a vizsgálatból, ez az Ön további gyógykezelését nem befolyásolja. Önnek jogában áll bármilyen magyarázat adása nélkül is kilépni a vizsgálatból. A vizsgálatot illető bármilyen kérdésére a vizsgálat során orvosai kötelesek válaszolni.

Adatvédelem-Adatbiztonság

Amennyiben Ön önkéntesen és minden befolyásolástól mentesen úgy dönt, hogy részt kíván venni a vizsgálatban, akkor a Beleegyező Nyilatkozat aláírásával Ön ahhoz is hozzájárul, hogy egyes személyes és egészségügyi adatait (kor, nem, rassz, egészségre, ill. betegségre vonatkozó adatok, laboratóriumi, képalkotó (UH, CT) és fizikális vizsgálatok [vérnyomás, pulzusszám stb.]) eredményeit a vizsgálat orvosai, a közreműködő személyzet, a megbízó, a független etikai bizottságok megismerjék. A hatályos magyar törvények értelmében ezen adatait csak a vizsgálat lebonyolításához, tudományos feldolgozásához használják fel. A vizsgálati dokumentációba csak orvosi/egészségügyi titoktartásra kötelezett munkatársak tekinthetnek be. A dokumentációban és a jelentésekben az Ön neve, címe és egyéb személyes adatai nem szerepelnek, személyét kizárólag szám és betűkóddal azonosítják, az Ön neve csak a klinikán maradó, ott az egészségügyben szokásos módon tárolt dokumentumokon szerepel. Minden adatát bizalmasan kezeljük. (Az adatok kezelésre a 2011. évi CXII. törvény és az 1997. évi XLVII. törvény az irányadó). A személyes adatokat az információs önrendelkezési jogról és az információszabadságról szóló 2011. évi CXII. törvény, az egészségügyi és a hozzájuk kapcsolódó személyes adatok kezeléséről és védelméről szóló 1997. évi XLVII. törvény, illetve az egészségügyről szóló 1997. évi CLIV. törvény rendelkezései szerint fogják kezelni. 
A vizsgálatban gyűjtött adatok kezelője a Pécsi Tudományegyetem. Az egyetem adatvédelmi tisztviselője Dr. Szőke Gergely László, e-mail: adatvedelem@pte.hu, Tel.: (72) 501 599 / 23321 mellék. Az egyetem egészségügyi adatvédelmi tisztviselője Dr. Románcz Erzsébet, e-amil: romancz.erzsebet@pte.hu, Tel.: (72) 533 133 / 33018 mellék.

A PTE az adatkezelő szerződésben meghatározott feltételekkel további adatfeldolgozókat vehet igénybe az adatok elektronikus tárolására és a GDPR szabályainak betartásával történő adattovábbításra. Az etikai engedély beadásakor az alábbi két adatfeldolgozó vesz részt a fenti folyamatokban:

1) Transzlációs Medicina Alapítvány, 6725 Szeged, Pálfy u. 52/d.

2) Digital Kft., 6723 Szeged, Csongrádi sgt. 83.

Azt, hogy Önhöz a vizsgálatban milyen kódszám tartozik, a kezelőorvosa titkosan, illetéktelenek számára nem hozzáférhető módon és helyen tárolja törvényben előírt ideig.

A vizsgálatban való részvételért járó ellenszolgáltatás

A vizsgálatban való részvételért Ön semmilyen fizetségben, költségtérítésben vagy egyéb juttatásban nem részesül.

További információk

A vizsgálatot a Pécsi Tudományegyetem Intézményi és Regionális Kutatásetikai Bizottsága (PTE RKEB), mint felelős magyar hatóság engedélyezte. A vizsgálatot a vonatkozó hazai jogszabályok és a nemzetközi irányelvek szigorú betartásával folytatjuk.

Aláírás előtt és a vizsgálat alatt kezelőorvosától bármikor további tájékoztatást kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betűkkel): 
_________________________________________

Beosztása:
_________________________________________

Az orvos aláírása
_________________________________________
A tájékoztatást végző orvos neve __________________________________________

A tájékoztatást végző orvos aláírása __________________________________________
A tájékoztatás dátuma (saját kezűleg)
_________________________________________

Aláírásommal kijelentem, hogy jelen tájékoztatót elolvastam és annak egy eredeti példányát átvettem:

A beteg neve (nyomtatott betűkkel): 
_________________________________________

A beteg aláírása:
_________________________________________

Aláírás dátuma (saját kezűleg)
_________________________________________
Alulírott tanúk, aláírásunkkal igazoljuk, hogy a vizsgálatba bevonni kívánt személy a vizsgálattal kapcsolatos tájékoztatást megkapta, valamint a beleegyező nyilatkozatot vele ismertették és abba szóban beleegyezett.
      …..……………………………………….


    …..……………………………………….


 

1.  tanú aláírása



2.   tanú aláírása
Név:  …………………………………………….

Név:  …………………………………………….

Lakcím: ………………………………………..

Lakcím: ………………………………………..

Szem. ig. szám:  …….……………………..

Szem. ig. szám:  …….……………………..
Köszönjük, hogy időt szánt e tájékoztató végigolvasására. Ha úgy döntött, hogy részt vesz a vizsgálatban, kérjük, írja alá a csatolt Beleegyezési nyilatkozatot is.

