Informacja o projekcie badawczym
dotyczacym chorych z choroba
Wilsona przeznaczona dla pacjentow

pediatrycznych

[Prostiy aliys pomog] e praaprenadile badenk nalewe ?

Czy zapoznates si¢ juz z ulotka zatytutowang ,,Choroba Wilsona dla mtodych ludzi” lub ze
strona internetrowa www.eurowilson.org? Mozesz si¢ tam wiele dowiedzie¢ o chorobie
Wilsona.

Teraz chcemy opowiedzie¢ Ci o badaniach naukowych, ktore si¢ niedawno rozpoczely i
poprosi¢ Cig zebys$ wzial w nich udziat. Badania takie stuza temu, zebysmy dowiedzieli sig¢
wigcej o chorobach i1 sposobach ich leczenia. W tym badaniu chcemy odszukaé wszystkich
chorych na chorobg¢ Wilsona w catej Europie i zapisa¢ informacje o nich do komputera.
Mamy nadzieje, Zze nie masz nic przeciwko temu. Twoi rodzice otrzymali takze od nas ulotke,
z ktorej dowiedza sig¢ wszystkiego o badaniu jakie Ci proponujemy.

Czego dotycza te badania?

Wiemy juz duzo o chorobie Wilsona, ale chcemy wiedzie¢ wigcej, na przyktad:
1. Jak wielu ludzi choruje?
2. Dlaczego niektorzy maja chora watrobe a niektorzy inne objawy jak drzenia rak?
3. Jak najlepiej wykryc chorobg Wilsona u cztowieka?

Dlaczego wiasnie ja zostalem wybrany?

Tylko dlatego, ze chorujesz na chorobg Wilsona. Chcemy znalez¢ kazdego pacjenta z ta
choroba.

Co si¢ stanie jezeli zgodze si¢ na to badanie naukowe?

Nic nie musisz robi¢. Nie bedzie zadnych dodatkowych badan krwi ani wizyt w szpitalu.
Tylko Twoj lekarz wpisze dane o Twojej chorobie i badaniach do komputera. Twoje
nazwisko nie bedzie jednak tam zanotowane. Bedzie Ci przydzielony tam specjelny numer,
ktory tylko Twoj lekarz bedzie znal. Wpisane dane zostana przestane do komputera we
Francji, gdzie zbierane sa wszystkie informacje o chorych na chorobg Wilsona z catej Europy
i beda tam catkowicie bezpieczne.

Lekarze, ktorzy si¢ Toba opiekuja przesla probke krwi do specjalnego laboratorium
genetycznego, aby ja zbada¢ w kierunku choroby Wilsona. Jezeli trochg krwi pozostanie po
badaniu, bedziemy chcieli, zeby laboratorium ja zachowato.

Dlaczego?
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Zeby sprobowa¢ znalezé lepsze i szybsze testy wykrywania choroby w przysztosci.
Zeby sprawdzic czy wszystkie laboratoria w Eurobie robia te badania jednakowo
dobrze.

3. Zeby przeprowadzié nastepne badania nad choroba Wilsona.

N —

Czy musze si¢ zgodzic¢?

To zalezy od Ciebie. Jezeli si¢ zgodzisz poprosimy by$ podpisal specjalng pisemna zgodg.
Ale pamigtaj ze zawsze mozesz zmieni¢ zdanie.

Czy moje dane b¢da utrzymywane w tajemnicy?

Tak.

Jakie informacje o mnie beda wpisane do komputera?

Takie jak: Ile masz lat?
Czy jeste$ dziewczyna czy chlopcem?
Czy Twoje oczy z6tkna?
Co wykazuja Twoje badania krwi?
Jakie leki otrzymujesz?
Jak si¢ czujesz rok pozniej?

Czy co$ zyskam na tym, ze wezme udzial w badaniu?

Nie. Te badanie pomoze ludziom w przysztosci.

Mam wigcej pytan. Kogo moge pytaé¢?

Lekarza, ktory dat Ci ten dokument. A takze mozesz zajrze¢ na strone internetowa

wWww.eurowilson.org.
Masz takze ulotke, ktora dostali Twoi rodzice.

Co sie stanie z wynikami badan?

Beda opublikowane w czasopismach medycznych i w internecie. Twoje nazwisko sig¢ nigdzie
tam nie pojawi.

Kto za to wszystko placi?

Unia Europejska ze stolica w Brukseli.

Dzigkujemy ze przeczytale§ nasz dokument. Wez go ze soba. Powiniene$ takze zabrac
dotaczona zgode¢ $wiadoma.
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Swiadoma zgoda dla pacjentéw pediatrycznych

Tytut projektu:
Choroba Wilsona: Stworzenie europejskiej klinicznej bazy danych i opracowanie projektu
dobranych losowo kontrolowanych badan klinicznych.

Nazwisko badacza: Profesor Stuart Tanner, Uniwersytet w Sheffield, Tel. +44 01142717303
Nazwisko badacza w Polsce: Dr hab. Piotr Socha, Centrum Zdrowia Dziecka, tel. 22 8157384

Tu wpisz
swoje
inicjaty

1. Potwierdzam, ze przeczytalem i zrozumiatlem informacj¢ o projekcie
badawczym dotyczacym chorych z choroba Wilsona dla pacjentéw
pediatrycznych datowana 06/05/2005, wersja 1.0 1 miatem mozliwos¢
zadania pytan.

2. Zrozumiatem, ze moje uczestnictwo jest dobrowolne, a moja odmowa nie
wplynie na moje leczenie.

3. Zgadzam si¢ zeby dane z mojej historii choroby zostaly wpisane do
europejskiej bazy danych. Moje nazwisko i adres pozostana utajnione.

4. Zgadzam si¢ aby probka mojej krwi na badania genetyczne zostata uzyta
tak jak opisano powyzej w dokumencie.

5. Proszg zawiadomi¢ mojego lekarza rodzinnego, ze zostatem wiaczony do
bazy danych

6. Zgadzam sie aby moje dane zostaly przestane do krajow gdzie
obowiazuja inne prawa dotyczace poufno$ci danych osobowych niz w

Polsce.
Nazwisko pacjenta Podpis Data
Nazwisko lekarza Podpis Data
przyjmujacego zgode¢
Nazwisko badacza Podpis Data

1 kopia dla pacjenta; 1 kopia dla badacza; 1 kopia dla dokumentacji szpitalnej
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