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ΔΗΛΩΣΗ ΣΥΓΚΑΤΑΘΕΣΗΣ ΑΣΘΕΝΗ ΜΕΤΑ ΑΠΟ ΠΛΗΡΟΦΟΡΗΣΗ

[bookmark: _Hlk9335644]______/______/20....
ΤΙΤΛΟΣ ΠΡΩΤΟΚΟΛΛΟΥ: Προοπτική μελέτη παρακολούθησης αποτελεσματικότητας και ασφάλειας ασθενών με Ελκώδη Κολίτιδα που θα λάβουν αγωγή με βιολογικό παράγοντα έναντι της κοινής αλύσου p40 των ιντερλευκινών IL-12 & IL-23 [USTEKINUMAB].


O/Η υπογράφων/ουσα …………………….......………………………………………., συμφωνώ να συμμετάσχω στη μη παρεμβατική Μελέτη με «Προοπτική μελέτη παρακολούθησης αποτελεσματικότητας και ασφάλειας ασθενών με Ελκώδη Κολίτιδα που θα λάβουν αγωγή με βιολογικό παράγοντα έναντι της κοινής αλύσου p40 των ιντερλευκινών IL-12 & IL-23 [USTEKINUMAB]». Βεβαιώνω ότι έχω ενημερωθεί για τους σκοπούς και το περιεχόμενο της μελέτης. Στην παρούσα μελέτη θα πραγματοποιηθούν οι ακόλουθες διαδικασίες:
[bookmark: _GoBack]Α) Τακτικές επισκέψεις με σκοπό την παρακολούθηση της πορείας της υγείας μου κατά την λήψη του βιολογικού παράγοντα ustekinumab. 
Β) Χρήση του ιατρικού μου φακέλου για την εύρεση στοιχείων του γενικότερου ιατρικού ιστορικού μου.
Συγκατατίθεμαι να συλλεχθούν κλινικές και επιδημιολογικές πληροφορίες για να χρησιμοποιηθούν για ερευνητικούς λόγους και μόνο στα πλαίσια της μελέτης με την ελπίδα να προσφέρουν χρήσιμα επιστημονικά συμπεράσματα, υπό την προϋπόθεση πως διασφαλίζονται απόλυτα ευαίσθητα προσωπικά δεδομένα και τηρούνται οι κανόνες ηθικής και δεοντολογίας σύμφωνα με την συνθήκη του Helsinki. Συγκεκριμένα, θα διαφυλαχθεί η ανωνυμία μου προς τρίτους, θα τηρηθεί αυστηρά η απαιτούμενη εμπιστευτικότητα από όσους εμπλέκονται στη Μελέτη και γνωρίζουν τα προσωπικά μου στοιχεία και δεν πρόκειται να δημοσιοποιηθούν στοιχεία μου πουθενά συμπεριλαμβανομένων και των επιστημονικών δημοσιεύσεων που θα προκύψουν. Μου εξηγήθηκε ότι η συμμετοχή μου στη μελέτη είναι εθελοντική και είμαι ελεύθερος να αποφασίσω να μη συμμετάσχω στη Μελέτη ή να διακόψω τη συμμετοχή μου σε αυτή οποιαδήποτε χρονική στιγμή, χωρίς κάποια προκατάληψη ή επίπτωση όσον αφορά την συνέχιση της ιατρικής μου φροντίδας και όλες τις παρεχόμενες ιατρικές υπηρεσίες. Έχω το δικαίωμα να υποβάλλω επιπρόσθετες ερωτήσεις και να μου δοθούν απαντήσεις σε τυχόν ερωτήματα μου κατά τη διάρκεια της Μελέτης.
[bookmark: _Hlk9337533]Ο/Η υπογράφων/ουσα					Ο/η ερευνητής/τρια
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	Κωδικός Εθελοντή (συμπληρώνεται από τον ερευνητή/τρια): 
	

	Τηλέφωνα επικοινωνίας (σταθερό & κινητό):

	e-mail: 
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