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	ΕΓΓΡΑΦΟ  ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗΣ  ΑΣΘΕΝΟΥΣ


ΤΙΤΛΟΣ  ΜΕΛΕΤΗΣ

………………………………………………………………………………………………………………………………………………

……………………………………………………………………………………………………………………………………………..
Αγαπητέ Κύριε ή Κυρία

Καλείστε να λάβετε μέρος σε μια επιστημονική μελέτη που πραγματοποιείται από την ……………….……………… Κλινική του Π.Γ.Ν.Α..

Παρακαλούμε αφιερώστε κάποιο χρόνο για να  διαβάσετε το παρακάτω κείμενο. Μπορείτε να κάνετε όσες ερωτήσεις θέλετε προκειμένου να σχηματίσετε πλήρη εικόνα αυτής της μελέτης πριν αποφασίσετε αν επιθυμείται να πάρετε μέρος ή όχι σε αυτήν.

ΠΟΙΟΣ ΕΙΝΑΙ Ο ΣΚΟΠΟΣ ΑΥΤΗΣ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………….

ΧΡΕΙΑΖΕΤΑΙ ΝΑ ΠΑΡΩ ΜΕΡΟΣ;

Η συμμετοχή σας σε αυτήν την μελέτη είναι εντελώς εθελοντική. Η θεραπευτική σας αγωγή και η σχέση σας με τον γιατρό σας  δεν θα επηρεαστεί σε περίπτωση που αποφασίσετε να μην πάρετε μέρος σε αυτήν την μελέτη.

Αν αποφασίσετε να πάρετε μέρος θα χρειαστεί να υπογράψετε το έγγραφο ενημερωμένης συγκατάθεσης για να βεβαιώσετε ότι ο σκοπός,η διάρκεια και οι προβλεπόμενες συνέπειες της μελέτης σας έχουν εξηγηθεί και ότι έχετε δώσει την συγκατάθεσή σας να συμμετάσχετε.

Παρέχοντας την άδειά σας,δίνετε την άδεια να χρησιμοποιηθούν συγκεκριμένες πληροφορίες από το ιατρικό σας ιστορικό με ανώνυμο και εμπιστευτικό τρόπο και να αναλυθούν για ερευνητικούς σκοπούς.

ΤΙ ΘΑ ΣΥΜΒΕΙ ΣΕ ΕΜΕΝΑ ΑΝ ΠΑΡΩ ΜΕΡΟΣ;
Αν συμφωνήσετε να πάρετε μέρος σε αυτή τη μελέτη εσείς δεν θα χρειαστεί να κάνετε κάτι. 

Δεν θα γίνει τίποτα περισσότερο ή λιγότερο από ότι χρειάζεται για την θεραπεία ή την επέμβαση που θα κάνετε. 

Τα αποτελέσματα από τις εξετάσεις που χρειάζεται να κάνετε για την θεραπεία ή την επέμβαση θα χρησιμοποιηθούν για τη μελέτη αυτή. Δεν θα χρειαστεί καμμία παραπάνω εξεταση.
Η συμμετοχή σας στη μελέτη αυτή δεν αλλάζει σε τίποτα την θεραπευτική αγωγή την οποία θα ακολουθήσετε. Δεν θα απαιτηθεί από εσάς να πάρετε πειραματικά φάρμακα ή να κάνετε οποιεσδήποτε άλλες εξετάσεις που να συνδέονται με την παρούσα μελέτη.

Η συμμετοχή σας στην παρούσα μελέτη δεν θα έχει κανένα αντίκτυπο στις αποφάσεις ως προς την θεραπευτική αγωγή, που έχουν ληφθεί από τον γιατρό σας.

ΠΟΙΟΙ ΕΙΝΑΙ ΟΙ ΚΙΝΔΥΝΟΙ ΤΗΣ ΜΕΛΕΤΗΣ

Δεν υπάρχει κανένας παραπάνω κίνδυνος αν δεχθείτε να συμμετάσχετε σε αυτή τη μελέτη. Οι κίνδυνοι που υπάρχουν επειδή θα υποβληθείτε σε φαρμακευτική αγωγή ή σε μία χειρουργική επέμβαση στα πλαίσια της θεραπείας σας (όπως σας έχουν εξηγηθεί από τον θεράποντα ιατρό σας) παραμένουν οι ίδιοι είτε συμμετάσχετε είτε όχι σε αυτή τη μελέτη.  

Η χορήγηση του συγκεκριμένου φαρμάκου ή της συγκεκριμένης επέμβασης που περιγράφονται στο πρωτόκολλο της μελέτης δεν έχει μέχρι τώρα δείξει (με βάση πολλές διεθνείς μελέτες) να σχετίζεται με επιπλοκές περισσότερες από ότι αν δεν χορηγηθεί αυτό το φάρμακο.
ΤΙ ΓΙΝΕΤΑΙ ΜΕ ΤΗΝ ΕΜΠΙΣΤΕΥΤΙΚΟΤΗΤΑ 

Η επεξεργασία προσωπικών δεδομένων θα γίνει σύμφωνα με την Οδηγία της ΕΕ σχετικά με την Εμπιστευτικότητα Δεδομένων (95/46/EC) και την αντίστοιχη κατά τόπους νομοθεσία. Έχετε δικαίωμα να τροποποιήσετε, να ακυρώσετε την πρόσβαση στα δεδομένα σας οποιαδήποτε στιγμή, σύμφωνα με την τοπική νομοθεσία και κανονισμούς.

ΠΡΟΣΒΑΣΗ ΚΑΙ ΑΝΩΝΥΜΙΑ

Οι συμμετέχοντες στην μελέτη ερευνητές και το Θεσμικό Συμβούλιο/Επιτροπή Δεοντολογίας  θα έχουν καθήκον τήρησης εμπιστευτικότητας απέναντί σας ως ένα από τους συμμετέχοντες στη μελέτη και δεν θα αποκαλύπτεται τίποτε σχετικά με την ταυτότητά σας εκτός του νοσοκομείου. Η προσωπική σας ταυτότητα(το όνομά σας, η διεύθυνσή σας και άλλα αναγνωριστικά στοιχεία) δεν πρόκειται να συγκεντρωθούν και θα παραμείνουν εμπιστευτικά. 

ΑΠΟΤΕΛΕΣΜΑΤΑ

Ανώνυμα δεδομένα που θα συγκεντρωθούν στην μελέτη αυτή,ακόμη και μετά την ολοκλήρωση της μελέτης θα χρησιμοποιηθούν για συμπληρωματική ανάλυση.

ΤΙ ΓΙΝΕΤΑΙ ΣΧΕΤΙΚΑ ΜΕ ΤΑ ΕΞΟΔΑ

Δεν πρόκειται να επιβαρυνθείτε με κάποια δαπάνη και ούτε να πάρετε κάποια αποζημίωση για τη συμμετοχή σας στην μελέτη.

ΤΙ ΓΙΝΕΤΑΙ ΜΕ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΙΣΤΙΚΗ ΚΑΛΥΨΗ

Καθώς πρόκειται για μη επεμβατική μελέτη οι θεραπευτικές σας αγωγές καθορίζονται αποκλειστικά και μόνον από τον γιατρό σας,πράγμα που εμπίπτει στο πεδίο ασφαλιστικής κάλυψης γενικής ευθύνης του θεράποντος ιατρού. 
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