BETEGTAJEKOZTATO

(18 évnél idosebb cselekviképes személy)

Tisztelt Holgyem/ Uram! Kedves Betegiink!

Kérjiik, olvassa el ezt a tajékoztatét, amelyben réviden dsszefoglaljuk a krénikus hasnyalmirigy
gyulladas score-rendszerének prospectlv értékelését célzo vizsgalatunkat, melyhez részvételi
hozzajaruldsat kérjik.

A kutatas azonosit6 adatai
A kutatds cime: ,A kronikus hasnyalmirigy-gyulladds score-rendszerének prospectlv

értékelése”
Kutatasvezetd: Prof. Dr. Hegyi Péter, Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek Intézete

E dokumentum célja, hogy tdjékoztatast nydjtson Onnek egy olyan kutatdsi tanulmanyrdl,
amelyben Onnek is lehet8sége van részt venni. Amennyiben ugy dént, hogy részt vesz benne,
személyre szabott tajékoztatdst kell kapnia a vizsgalat helyi koordinatoratél/ kezeld orvosatal,
el6zetesen el kell olvasnia ezt a dokumentumot, és fel kell tennie minden olyan kérdést,
amelyre sziiksége lehet a vizsgalat részleteinek megértéséhez. Ha kivanja, magaval viheti a
dokumentumot, konzultdlhat masokkal, és amennyiben sziikséges id6t kap a részvételrél vald
dontéshez. A vizsgalatban valo részvétel teljesen 6nkéntes. Donthet ugy, hogy nem vesz részt,
vagy ha beleegyezik, barmikor indoklas nélkil meggondolhatja magat a beleegyezés
visszavonasaval. Biztositjuk, hogy ez a dontés nem befolydsolja az orvosaval vagy az
egészségligyi személyzettel vald kapcsolatat.

Mi a tanulmany célja?

Atanulmany célja egy elfogulatlan, elGitéletekt8l mentes és nyilt vizsgalat elvégzése a kronikus
hasnyalmirigy-gyulladds jelenlegi score-rendszereinek 0Osszehasonlitasaval, hogy valaszt
kapjunk arra a kérdésre, hogy melyik score-rendszer a legalkalmasabb a klinikusok és kutatok
szamara.

Miért ajanljuk fel Onnek a tanulmanyban valé részvételt?

Meghivast kap a részvételre, mert Onnél jelen/korébbi vizsgalatai soran krénikus
hasnyalmirigy-gyulladdast diagnosztizaltak és a Semmelweis Egyetem Pankredsz Betegségek
Intézetének osztalyan kezelik és rendszeresen kontrollaljak.

Mibdl all a részvételem?

Az On részvétele egyszerlien abbdl &ll, hogy lehet6vé teszi a kortérténeti adatainak
megtekintését és anonim felhaszndldsat a vizsgalat céljaira. A vizsgalat semmilyen
korilmények kozott nem vonja maga utdn az On szokasos klinikai gyakorlatanak



maédositasat, beleértve a betegség nyomon kdvetésének kezelésének médositasat is. Az On
betegségének diagnodzisara, kezelési tervére, gyogyuldsi idejére a tervezett kutatds nincs
hatassal, attdl teljesen fliggetlen, azonban a vizsgalat soran nyert informacié hasznos lehet
madsok szamdra a jovében

Milyen kellemetlenségekkel jar a részvételem?

Az On részvétele nem okoz tovabbi kellemetlenséget a szokasos klinikai gyakorlaton tul.

Kapok barmilyen hasznot a részvételbdl?
A kutatasban valo részvételért a vizsgalatban részt vevd betegek juttatasban nem részesilnek.

Kozzéteszik-e ennek a tanulmanynak az eredményeit?
Varhato, hogy a tanulmany eredményeit tudomanyos folydiratokba nyujtjak be kozzétételre,
de nem tovabbitanak olyan adatokat, amelyek a résztvevék azonositdsahoz vezethetnek.

Hogyan védik az adataim titkossagat?

A vizsgalat elvégzéséhez szikséges adatokat kddolt mddon rogzitjik oly mddon, hogy
személyes adatait ne lehessen &sszekapcsolni az On személyazonossagaval a megfelel8
személyes kod ismerete nélkil. Ebben a tanulmanyban csak a helyi kutatdcsoport ismeri ezt a
kodot. Csak a kutatdcsoport és az egészségligyi hatdsagok férhetnek hozza a vizsgdlatban
rogzitett adatokhoz, akiknek titoktartasi kotelezettségiik van. Az azonosithatatlan informacidk
tovabbadhaték harmadik feleknek. Abban az esetben, ha bdarmilyen informaciét mas
orszagokba tovabbitanak, ez legalabb a nemzeti és eurdpai szabdlyozasok altal megallapitott
adatvédelmi szinttel egyenérték(i adatvédelmi szinten torténik.

A vizsgélat végén és az elSirdsoknak megfelelen az On adatait anonimizéljuk, ami azt jelenti,
hogy a rogzitett klinikai adatok és az adatokat adomanyozd alany kozotti kapcsolat
megsemmisil. Ily médon még a kutatécsoport sem tudja azonositani a tanulmany résztvevait.

Amennyiben az emlitett vizsgdlattal kapcsolatban tovabbi kérdése lenne, ugy kérem,
forduljon kezel6orvosahoz bizalommal.

A tajékoztatdt elolvastam és megértettem, a kérdéseimre megfelel§ valaszokat kaptam. A
tdjékoztatd egy példanyat atvettem.
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