FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA UDZIAL W BADANIU

TYTUL BADANIA: Ocena przydatno$ci wybranych nieinwazyjnych parametréw wloknienia
watroby u pacjentéw z przewleklymi patologiami watroby w praktyce klinicznej

Imie Pacjenta: ............oevevveininnnnn.

Nazwisko Pacjenta: ......................

Celem pracy bedzie ocena przydatnosci wybranych nieinwazyjnych wskaznikow widknienia watroby
u Pacjentéow z przewleklymi patologiami tego narzadu i ich zastosowanie praktyczne. Do badania
zostang wykorzystane probki krwi oraz bioptaty watroby pobrane od Pacjentdw Kliniki
Gastroenterologii z Pracowniag Endoskopowa IT wydzialu Lekarskiego Uniwersytetu Medycznego w
Lublinie oraz wyniki badan przeprowadzonych za pomoca Fibroscanu
w Klinice Chorob Zakaznych I Wydziatu Lekarskiego z Oddziatem Stomatologicznym Uniwersytetu
Medycznego w  Lublinie. Biopsja watroby i Fibroscan beda wykonywane tylko
u wybranych Pacjentéw, u kt&dych sg one konieczne do przeprowadzenia diagnostyki
i postawienia ostatecznego rozpoznania choroby — nie bedg one wykonywane u wszystkich
Uczestnikdw specjalnie w celu zrealizowania niniejszego Badania. Probka krwi bedzie pobrana od
kazdego Uczestnika Badania w celu okreslenia poziomu markeréw wioknienia watroby. Grupe
kontrolng stanowi¢ beda zdrowi studenci medycyny, osoby bez jakichkolwiek patologii organicznych
zarbwno w zakresie przewodu pokarmowego, plucno-sercowego, ukladu endokrynologicznego,
hematologicznego i neurologicznego. Badanie ma na celu weryfikacje nieinwazyjnych parametrow
wioknienia watroby i ich zestawienie z wynikami uzyskanymi w trakcie biopsji watroby oraz badania
przy pomocy Fibroscanu.

Wydaje sie, ze w oparciu o uzyskane rezultaty mozliwe beda:

(1) identyfikacja pacjentow z tagodnym wioknieniem watroby sposrod analizowanych
chorych z przewlekltymi patologiami watroby, u ktéorych mozna bytoby unikngé inwazyjnej biopsji
watroby, jesli znane jest rozpoznanie kliniczne, a wykonanie biopsji nie zmienia kierunku leczenia,

(2) identyfikacja pacjentow z zaawansowanym wioknieniem, dla ktorych konieczne jest
wykonanie biopsji watroby,

(3) pordéwnanie wiarygodno$Sci nieinwazyjnych metod oceny wldknienia watroby
z procedura inwazyjna (biopsja), co umozliwi jeszcze lepsza strategie diagnostyczna
u pacjentow z rozmaitymi patologiami watroby.

Dzigki wiarygodnym narzedziom pozwalajacym na bezinwazyjna oceng stopnia zwiodknienia
watroby mozliwe bedzie ocalenie istnien setek tysigcy osob, ktore sa na takim etapie schorzen watroby,

kiedy to mozliwa jest jeszcze pelna odwracalnos¢ zaistniatych patologicznych zmian. Badanie moze



okazaé si¢ szczegodlnie przydatne w uniknigciu chociaz pewnej grupie pacjentow wykonania biops;ji

watroby.

Ryzyko podejmowane przez Uczestnikow badania jest niemal zerowe. Wigze si¢ jedynie
z jednorazowym pobraniem krwi i ewentualnym udostepnieniem wyniku biopsji oraz Fibroscanu.
Pacjent w trakcie calego Badania zachowuje pelng anonimowo$¢; Jego dane wykorzystywane sg
wylacznie do celow naukowych, bez ujawniania Jego danych osobowych. Pacjent ma wglad do
swoich danych oraz prawo do wycofania si¢ i rezygnacji z uczestnictwa w Badaniu na kazdym jego
etapie bez zadnych konsekwencji.

Miejsce przeprowadzenia badania: Klinika Gastroenterologii z Pracownig Endoskopowsa II
Wydziatu Lekarskiego Uniwersytetu Medycznego w Lublinie

Adres: ul. Jaczewskiego 8, 20-954 Lublin

Nr telefonu: 81-72-44-535

Ja, nizej podpisany o§wiadczam, ze przeczytalem i zrozumialem Informacje dla

Pacjenta oraz otrzymatem satysfakcjonujace mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Wyrazam dobrowolnie zgode na udziat w tym badaniu i jestem $wiadomy, iz w kazde;j
chwili mogg zrezygnowac z udziatu w nim bez podania przyczyny.

Stosownie do art. 23 ust. 1 pkt 1 ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 roku o ochronie

danych osobowych (Dz. U. 2002 r., Nr 101 poz. 926 t.j. z p6zn. zm.) wyrazam zgode na
przetwarzanie przez Uniwersytet Medyczny w Lublinie z siedzibg przy Al. Ractawickich 1,
20-059 Lublin moich danych osobowych w zakresie i celu niezbednym do przeprowadzenia
badania, a takze celach archiwalnych i statystycznych.

Posiadam wiedzg o dobrowolnosci podania danych. Zostatem rowniez

poinformowany, iz przystuguje mi prawo dostepu do tresci danych dotyczacych mnie, ich
poprawiania, modyfikacji oraz skorzystania z innych uprawnien wynikajacych z ww. Ustawy.

Miejscowos¢, data Czytelny podpis Pacjenta

Imie i nazwisko osoby przyjmujacej zgode

Miejscowos¢, data Czytelny podpis osoby przyjmujacej zgode



