Beleegyező nyilatkozat orvosbiológiai kutatásban való részvételről

A kutatás címe: Szöveti markerek vizsgálata a colorectális rák korai felismerése és differenciál-diagnosztikája céljából ID RD001431
Támogató: Roche Diagnostics GmbH (Németország)

A kutatást végző intézmény: Semmelweis Egyetem II. sz. Belgyógyászati Klinika 
A kutatás vezetője: Dr. Molnár Béla D.Sc., tudományos főmunkatárs

A kutatásról szóló tájékoztatást végzi: Dr. Sipos Ferenc Ph.D., klinikai szakorvos

A “Szöveti markerek vizsgálata a colorectális rák korai felismerése és differenciál-diagnosztikája céljából “ című kutatáshoz tartozó Betegtájékoztató nyomtatvány mind a 4 oldalát, valamint ezen egy oldalas nyomtatvány egy példányát megkaptam, és elolvastam vagy felolvasták számomra. Megértettem az információkat és minden kérdésemre választ kaptam. 

A kutatásban történő részvételemre vonatkozó beleegyezésemet a részletes betegtájékoztatást követően, önként, befolyástól mentesen adom, annak tudatában, hogy azt bármikor, szóban vagy írásban, indokolás nélkül visszavonhatom.

A tanulmányban való részvételembe beleegyezem. 

A résztvevő neve: _________________________________  

A résztvevő aláírása _______________________________ 

Édesanyja neve: __________________________________

Résztvevő születési helye és ideje: ___________________

TAJ-szám:_______________________________________

Lakcím: _________________________________________

Korlátozottan cselekvőképes vagy cselekvőképtelen résztvevő egyén esetében a törvényes képviselő  

Neve: _________________________________  

Aláírása _______________________________ 

Édesanyja neve: ________________________

Születési helye és ideje: __________________

TAJ-száma:____________________________

Lakcíme: ______________________________






Kelt:  ________________________________ 


A résztvevőt a kutatásról tájékoztatta: _____________________________________________

Tanú:

Neve:_________________________


Lakcíme: _____________________

Szem. ig. száma: _______________
Beleegyező nyilatkozat

„Az öregedés génszintű hatásának vizsgálata a gyomor-bélrendszer megbetegedéseiben”
című tanulmányban való részvételhez

1. Én, alulírott …................................................…............., mint Gyermekem törvényes képviselője, hozzájárulok ahhoz, hogy Gyermekem, .................................................................. részt vegyen a szervezet regenerációs képességét, a vastagbélrákos, ill. gyulladásos vastagbélbetegségek jeleinek azonosítását, a diagnózishoz és a betegség folyamatának megítéléséhez szükséges új laboratóriumi tesztek értékelését kutató projektben.

2. Tanúsítom, hogy a projektben résztvevő munkatárs a projekt módjáról, céljáról és lehetséges hatásairól részletes és érthető felvilágosítást adott és én szabad akaratomból hozzájárulok, hogy Gyermekem részt vegyen benne.

3. Tudatában vagyok, hogy - habár a projekt a rákos ill. gyulladásos vastagbélbetegségek korai felismeréséről és folyamatairól való ismeretek javítását szolgálja, Gyermekemnek a tanulmányban való részvételből semmilyen előnye nem származik. Biztosítanak afelől, hogy kizárólag a tanulmány céljaiból végeznek vizsgálatokat. A tanulmány új labortesztek kifejlesztéséhez vezethet. A minták anyagi értékesítésére nem kerül sor.

4. Biztosítanak arról, hogy Gyermekem kórtörténetét nem szolgáltatják ki és a kutatási eredmények publikálása esetén a személyazonosságát titokban tartják. A tanulmány jegyzőkönyvében nem tüntetnek fel neveket. Csak a projekt vezetője tudja a betegkód alapján a nevet azonosítani. Hozzájárulok, hogy Gyermekem adatait digitális formában tárolják és statisztikai programokban elemezzék. Minőségbiztosítási célból beleegyezek, hogy felülvizsgálatkor és adatellenőrzéskor egy erre jogosult személy, akit az orvosi titoktartás szintén kötelez, az adataiba bepillantást nyerhessen. Emellett az adatvédelem törvényben előírt feltételei érvényesek.

5. Tudatában vagyok, hogy bármikor lehetőségem van a projektben való részvételtől visszalépni anélkül, hogy ezáltal Gyermekem további kezelése során bármilyen hátránya származna.

6. Mivel egy tájékozódást szolgáló projektről van szó, melynek eredménye Gyermekem kezelésének módjára nincs hatással, így a kutatás eredményét nem közlik velem. 

7. Az információs lap és a hozzájárulási nyilatkozat egy másolatát megkaptam, elolvastam és megértettem. 

	Hely
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