Pécsi Tudomdnyegyetem Klinikai Koézpont

Janus Pannonius Klinikai Témb

L. sz. Belgy6gydszati Klinika

Igazgat6: Prof. Dr. Té6th Kdlman egyetemi tanar, az MTA doktora
Transzlaciés Medicina Tanszék Tel.: 36 (72) 536 — 000/31085

Vezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter egyetemi tandr, az MTA doktora

1* Department of Medicine, University of Pécs, School of Medicine, Hungary
7624 Pécs, Ifjusag at 13., Hungary; Tel.: 36 (72) 536 -000/31085

BETEGTAJEKOZTATO

Centrumszam: |:| |:| Sorszam: |:| |:| |:| Beteg nevének kezdébetiii: D D |:|

A vizsgélat cime: Gyulladasos bélbetegségben szenved6 serdiil6k tranzicids ellatasa-
multicentrikus, prospektiv, randomizalt, kontrollalt klinikai vizsgalat

A vizsgélat rovid neve: TRANS-IBD

Felkérés a részvételre:

Arra kériink, hogy vegyél részt a ,,Gyulladdsos bélbetegségben szenvedo serdiilok tranzicios
ellatdasa- multicentrikus, prospektiv, randomizdlt, kontrolldlt klinikai vizsgdlat” cimi
vizsgalatban, amely egy beavatkozassal jard vizsgilat. A vizsgdlat sordn a gyermek
gasztroenterologiai  gondozasbdl felnétt gasztroenteroldgiai  ellatdsba  torténd  atvétel
megfigyelése mellett a gyulladdsos bélbetegséggel kapcsolatos kezelésed adatait is szeretnék
egy orvostudoményi kutatdasban felhasznélni.

A vizsgalatot az alabbi orvos, mint vizsgalé vezeti

A koordinal¢ vizsgalatvezeto:
Neve: Dr. Sarl6s Patricia
Beosztdsa: egyetemi adjunktus
Telefonszama: +36 704530616
A vizsgél6hely adatai:
Neve: PTE KK I. Belklinika Transzldciés Medicina Tanszék
Cime: 7624 Pécs, Ifjisag utja 13.
Bevezetés

Kezel6orvosod egy randomizalt klinikai vizsgdlatot bonyolit le olyan serdilékora (17-19
éves) paciensek részvételével, akik gyulladdsos bélbetegségiik (IBD) miatt rendszeres orvosi
ellendrzésre szorulnak és akik egy éven belill (18. életév betoltése utdn) a gyermek
gasztroenteroldgiai ellatasbol a felndtt gasztroenterologiai gondozasba kertilnek.

A vizsgalat célja

Ez a vizsgdlat szolgdltat majd elsOként megbizhaté tudomdnyos bizonyitékot arra
vonatkozdan, hogy a j6l megtervezett, gondosan felépitett tranzicids ellatds hosszitdvon
javitja a betegek életmindségét.

A strukturdlt tranzicids folyamatban valo részvétel az életmindség javitasan feliil varhat6an:
-novelni fogja a felndtt gasztroenterologiai viziteken torténd részvételi aranyt,
-csokkenteni fogja az egészségiigyi ellatas igénybevételét,
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-javitani fogja a résztvevok énhatékonysagit, tranziciés felkésziiltségét, egészségiigyi
ellatdssal  kapcsolatos  elégedettségét, gyodgyszerszedési fegyelmét, valamint a
betegségspecifikus tudasat.

A vizsgalatban valo részvétel onkéntessége, beleegyezés

A részvétel minden tekintetben 6nkéntes, arra Téged senki nem kotelezhet, illetve dontésedet
nem befolyasolhatja. A vizsgalati részvételtdl fiiggetleniil ugyanazokat a gyogyszereket,
kezeléseket és elldtdst kapod, melyre a kezel6orvosod megitélése szerint sziikséged van.

A vizsgalat menete

A részletes betegtdjékoztatds, valamint a betegtdjékoztatd €s a beleegyezd nyilatkozatok alairdsa
utdn, megtorténik a résztvevok két kiilonbozd vizsgalati csoport valamelyikébe torténd
beosztdsa. A vizsgalati csoportba torténd besorolds randomizacio segitségével torténik, ami azt
jelenti, hogy a résztvevd sorszdmdhoz eldzetesen, egy szamitogépes program segitségével

véletlenszerlien hozzéarendeltiik a két vizsgélati csoport valamelyikét is.

A két vizsgdlati csoport csak abban kiilonbozik egymadstol, hogy a tranziciés folyamatban (a
résztvevok 17 és 18 életéve kozott) kiillonbdzo szamu résztvevo fog kozremiikodni.

A vizsgélatban torténd részvétel sordn begylijtésre keriilnek a kovetkezd betegadatok és
bioldgiai mintak:

* hasi stdtusz, testsuly, testmagassag, betegségaktivitdsi indexek

» demografiai adatok, korel6zmények, gyogyszeres anamnézis, gyogyszermellékhatasok

*  egészségligyi ellatds igénybevételére vonatkozo adatok

» széklet és vérmintdk

*  kérddiveket kitoltésébdl szarmazd adatok melyekkel felmérjiik, hogy milyen az
¢letmindséged, a betegséggel kapcsolatos tuddsod, az Onallosdgod, a gydgyszerszedési
fegyelmed, a felndttgondozasba torténd atvételre vald felkésziiltséged (ezen kérdoiv
kitoltésére a torvényes képviseldt is megkérjik) és az egészségiligyi ellatassal valo
elégedettséged.

A 18. életév betoltése utani egy honapra idoézitve minden résztvevo szdmara eldre leegyeztetik

az els6 onallo felndtt gasztroenterologusi vizit idépontjat, melyre a paciens elviszi magaval a
gyermek gasztroenteroldgus altal elkészitett zardjelentést.

A vizsgélatban val6 részvétel a vizsgélatba torténd belépés utani 2. év végén zarul le. Ez azt
jelenti, hogy a vizsgalatban résztvevo betegek 17 és 19 éves koruk kozott szerepelnek a
klinikai vizsgélatban.

A vizsgalatban valo részvétel lehetséges kockazatai

A vizsgalatban vald részvételed nem jar egészségiigyi kockdazattal, mert a kezelésed a
vizsgalattdl fiiggetleniil is Ugy zajlik, ahogy azt az egészségiigyi allapotod megkivanja.
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A részvételi beleegvezés visszavonasa

Ha részvételi beleegyezésed vissza szeretnéd vonni, azt a vizsgélat idGtartama alatt barmikor,
szOban vagy {radsban, indoklds nélkiill megteheted. Ebb6l semmilyen hétranyod nem
szarmazik, ez a tovdbbi kezelésedet nem befolydsolja. Amennyiben beleegyezésedet a
vizsgalat kozben barmikor visszavonod, akkor a vizsgdlok kizdrdlag az addig keletkezett
adataidat hasznalhatjak fel.

Adatvédelem-Adatbiztonsag

Jelen vizsgalatban résztvevok adatait mindvégig bizalmasan, a vonatkozé jogszabdlyokban
megfelelden kezeljiik. A vizsgalat soran feldolgozasra keriilé adatokat a kitoltott tirlapokon
kédolva tiintetjiik fel, azokbdl a beteg személyazonossdga nem dllapithaté meg. A publikélds
sordn a vizsgdlatban résztvevok személyének azonositisara alkalmas adatot nem hozunk
nyilvanossdgra.

A vizsgalatban valo részvételért jaro ellenszolgaltatas

A vizsgélatban val6 részvételért cserébe semmilyen fizetségben, koltségtéritésben vagy egyéb
juttatdsban nem részesiilsz.

Tovabbi informaciok

A vizsgdlatot Magyarorszdgon az Egészségiigyi Tudomanyos Tandcs — Tudomdanyos és
Kutatdsetikai Bizottsdig (ETT-TUKEB), mint felelds magyar hatésdg engedélyezte. A
vizsgalatot a vonatkoz6 hazai jogszabalyok és a nemzetkozi irdnyelvek szigoru betartdsaval
folytatjuk.

Alairas eldtt €s a vizsgalat alatt kezeldorvosatol barmikor tovabbi tdjékoztatast kérhet:

Az orvos neve (nyomtatott betlikkel):

Beosztasa:

Az orvos alairasa

A tajékoztatast végzo orvos neve

A tdjékoztatast végz0 orvos alairasa

A tajékoztatds datuma (sajatkeziileg)

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

A résztvevd gyermek neve (nyomtatott betiikkel):

A résztvevd gyermek aldirdsa:

Aléiras datuma (sajatkeziileg)
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A torvényes képviseld neve (nyomtatott betiikkel):

A torvényes képviseld aldirdsa:

Alairas datuma (sajatkeziileg):

Alulirott tanuk, aldirdsunkkal igazoljuk, hogy a vizsgdlatba bevonni kivant személy és
torvényes képviseldje a vizsgdlattal kapcsolatos tdjékoztatdst megkaptdk, valamint a
beleegyezd nyilatkozatot veliik ismertették és abba széban beleegyeztek.

1. tanu alairasa 2. tanu alairasa

Szem. ig. SZAM: ...occovvcrvrmcccires Szem. ig. SZAM: ...cccocvvvvrvernreccirene



