AKADEMIA MEDYCZNA W GDANSKU
NIEZALEZNA KOMISJA BIOETYCZNA
DO SPRAW BADAN NAUKOWYCH : Gdansk, 2004-03-18
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NKEBN/13/2004

Pani

Prof. dr hab. med. Maria Korzon

Kierownik Kliniki Pediatrii, Castroenterologii
i Onkologii

Instytut Pediatrii

Akademia Medyczna w Gdansku

W odpowiedzi na zgtoszenie badan z dnia 9.01.2004 r. na temat: "Rola transformujacego
czynnika wzrostu R1 (TGF- B1) i jego polimorfizmu genowego w etiopatogenezie i przebiegu
klinicznym przewlektych chorob zapainych przewodu pokarmowego u dzieci” (Grant KBN
planowany do przeprowadzenia pod kierunkiem dr med. Anny Liberek) - Niezalezna Komisja
Bioetyczna do Spraw Badar Naukowych przy Akademii Medycznej w Gdarisku rozpatrzyta ww.
zgloszenie na posiedzeniu w dniu 29 stycznia 2004 r. i - po uzupetnieniu ww. wniosku zgodnie
z zaleceniem Komisji - wyraza zgode na prowadzenie badan w zakresie przedstawionym
w projekcie pracy stwierdzajac, Ze sa to badania poznawcze, dokonywane w interesie
pacjentow.
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INFORMACJA O BADANIU ORAZ SWIADOMA ZGODA BADANEGO
Program badawczy pt.: _Rola transformujacego czynnika wzrostu-B1 (TGF-B1) 1 jego
polimorfizmu genowego w etiopatogenezie i przebiegu klinicznym przewleklych chorob

zapalnych przewodu pokarmowego u dzieci”

Nazwisko 1 imig PACIeNta ...

Dataurodzenia.......................... Wiek....... Pre¢...o

1.Zalozenia badania.

Badanie ma na celu dokfadniejsze poznanie patomechanizmu przewlektych chorob
zapalnych przewodu pokarmowego u dzieci.

Ninigjsze badanie zostato przyjete i zatwierdzone przez Niezalezng Komisje
Bioetyczna do Spraw badan naukowych przy Akademii Medycznej w Gdansku, powotana
przez Rektora Uczelni, na podstawie rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej.
Zadaniem Komisji jest ochrona praw badanego. Kierownikiem badania Jjest pani dr med. Anna
Liberek, adiunkt w Klinice Pediatrii, Gastroenterologii i Onkologii Dzieciecej] AMG.

2. Postegpowanie badawcze.

Analizie zostanie poddana krew Panstwa dziecka pobrana jednoczesnie z proébkami
krwi pobieranymi do rutynowych oznaczen laboratoryjnych (morfologia, CRP, elektrolity,
itd.). Ponadto, w trakcie diagnostycznego badania endoskopowego dolnego odcinka przewodu
pokarmowego/gornego odcinka przewodu pokarmowego/biopsji watroby pobrane zostana
bioptaty tkanek celem wykonania analiz objetych niniejszym badaniem, a pobierane rutynowo
w ramach diagnostyki schorzenia podstawowego u Panstwa dziecka. Badania obejma tez
oznaczenie zawartoSci TGF-$ w pokarmie kobiecym w réznych okresach laktacji.

3. Ryzyko zwigzane z badaniem.

Badania wykonywane w ramach realizacji niniejszej pracy nie zwickszaja ryzyka
zwigzanego z rutynowa diagnostyka choroby podstawowej.

4. Korzysci zwigzane z badaniem.

Wyniki przeprowadzonych badah moga utatwi¢ w przysztosci diagnozowanie i
leczenie przewleklych chorob zapalnych przewodu pokarmowego. Pomoga tez oceni¢ role
karmienia naturalnego w zapobieganiu wystepowania schorzen zapalnych przewodu
pokarmowego u dzieci karmionych mlekiem matki. =




5. Poufnos$¢ wynikow badania.

Zachowamy petng poufno$¢ dotyczaca osobiScie Pana/Pani oraz wynikow badan.
Tajemnice lekarskq zachowamy takze w publikacjach naukowych. Jedynie prawomocna
decyzja sadu moze spowodowa¢ ujawnienie danych osobowych. Prawo Panstwowe chroni
poufnos¢ Pana/ Pani danych osobowych.

6. Jak uzyska¢ dodatkowe informacje.

.

Zachgcamy Pana/Panig do zadawania pytan, ktére dotyczg badania, przed i czasie jego
przebiegu. Otrzyma Pan/Pani takze kopi¢ niniejszego pisma do wgladu. Jesli Par/Pani bedzie
- miat dodatkowe pytania prosimy dzwoni¢ na numer 302 25 91 w czasie dnia.

7. Podpisy.

Przeczytatem i1 zapoznatem si¢ z wyzej podana informacja oraz mozliwoécia uzyskania
dodatkowych informacji, w kazdej chwili. Zgadzam si¢ uczestniczyé w badaniu. Otrzymatem
jedna kopie niniejszego pisma. ‘

Podpis badanego...........ocoieiiiiiiiio e Data........cccovnn.
Podpis rodzicow lub opiekuna prawnego. ............cooovoooeoi Data..................
Ja, nizej podpisany w pelni wyjasnitem wszelkie szczegoly tego badania choremu lub

prawnemu opiekunowi. W peini $wiadomie podejmuj¢ si¢ prowadzenia tego badania i
rozumiem swoja role.

Podpis badacza............................... Nazwisko i imi¢ ... Data............
Podpis $wiadka..............oooccoeiiii Nazwisko 1 imi€ ........ooceveiiiiiin, Data................

Adres 1 telefon SWIAAKA. ...




