Szanowna/y Pani/Panie

Chcielibyśmy Pani/Panu zaproponować uczestnictwo w projekcie badawczym ,,Pragmatyczne badanie nad oceną częstości badań diagnostycznych po resekcji jelita u pacjentów z II i III stopniem zaawansowania gruczolakoraka jelita grubego - badanie randomizowane, wieloośrodkowe.'' zwanym dalej COLOFOL.

 Projekt ten jest związany z Pani/Pana chorobą. Tak dla każdego człowieka przykra diagnoza jaką niedawno Pani/Pan usłyszeli wiąże się z wieloma działaniami jakie personel medyczny podejmuje wyłącznie w jednym, najważniejszym celu. Tym celem jest całkowite wyleczenie Pani/Pana z choroby nowotworowej jelita grubego. Najważniejszym elementem tego celu jest leczenie operacyjne, któremu już została/ł Pani/Pan poddana/y. Jeśli istnieje taka konieczność zgodnie z obowiązującymi standardami przy pewnym stopniu zaawansowania choroby nowotworowej należy też poddać pacjenta terapii dodatkowej przedoperacyjnej, bądź pooperacyjnej. Z kolej przychodzi czas na etap kolejny nie mniej ważny. Etapem tym jest okres obserwacji pacjenta po udanym leczeniu radykalnym. W tym czasie obserwuje się pacjenta i wykonuje pewne badania, aby sprawdzić czy nie nastąpił nawrót choroby. Jest to bardzo ważny okres, gdyż w razie wykrycia nawrotu choroby medycyna ma możliwości aby z tym walczyć i pozbyć się choroby.

Do tej pory nie ma obowiązujących wytycznych ani standardów jakie badania i jak często  przeprowadzać aby wykrywanie nawrotu choroby było jak najszybsze, jak najefektywniejsze a jednocześnie nie utrudniało życia pacjenta. Istnieje wśród lekarzy duża zgodność co do tego jakie badania należy wykonywać. Są to:

· tomografia komputerowa jamy brzusznej, jest nowoczesnym badaniem z wykorzystaniem promieniowania rentgenowskiego

· badanie poziomu marker'a nowotworowego o nazwie antygen karcynombrionalny (CEA), jest związane z pobraniem niewielkiej ilości krwi

· zdjęcie rentgenowskie klatki piersiowej

· badanie ultrasonograficzne jamy brzusznej

Niestety nikt do tej pory nie określił jak często badania te powinno się wykonywać. Badanie, w którym proponujemy udział ma na celu określenie czy częstsze wykonywanie badań ma wpływ na długofalowe wyniki leczenia i jakość życia pacjenta.

Po wyrażeniu zgody na uczestnictwo w badaniu będzie Pani/Pan przydzielona/y do jednej z dwóch grup Obie gruby pacjentów będą objęte obserwacją pooperacyjną, w obu grupach będziemy wykonywać te same badania diagnostyczne a mianowicie tomografię komputerową jamy brzuszne, zdjęcie rentgenowskie klatki piersiowej, oznaczanie poziomu markera nowotworowego oraz badanie ultrasonograficzne jamy brzusznej. Różnica będzie polegała na częstości wykonywania badań. a mianowicie

1. schemat o mniejszej częstotliwości badań

· CEA okołoperacyjnie i jeden miesiąc po operacji

· CEA, CT i rtg klatki piersiowej 12 i 36 miesięcy po leczeniu operacyjnym
2.  schemat o większej częstotliwości badań:

· CEA okołooperacyjnie i jeden miesiąc po operacji

· CEA, CT i rtg klatki piersiowej 6, 12, 18 i 36 miesięcy po leczeniu operacyjnym.

Jak Pani/Pan widzi niezależnie od przydziału do gruby badawczej będą Państwo objęci skrupulatną i wnikliwą opieką pooperacyjna, której celem jest Pani/Pana pełne wyleczenie.

Zapewniamy Pani/Panu anonimowość i pełną ochronę danych osobowych w razie przystąpienia do badania. 

Zapewniamy, iż w każdej chwili bez podania powodu mogą Państwo zrezygnować z uczestnictwa w badaniu co nie będzie oznaczało, iż nie będziemy się państwem nadal opiekować z tą sama troska o Państwa zdrowie.

Zapewniamy, iż mimo nie wyrażenia zgody na uczestnictwo w badaniu będą Państwo objęci opieką naszej Kliniki.

Jednocześnie chcielibyśmy, aby Państwo pamiętali, iż wyrażenie zgody na uczestnictwo w badaniu będzie się wiązało z:

· koniecznością wizyt w Klinice (o różnej częstości w zależności od przynależności do różnej grupy badawczej), 

· wykonaniu badań diagnostycznych (w tym z użyciem promieni rentgenowskich), 

· możliwości kontaktowania się z państwem telefonicznie. 

Postaramy się aby ewentualne uczestnictwo było dla Państwa jak najmniej kłopotliwe.

Z poważaniem

ŚWIADOMA ZGODA NA UCZESTNICTWO W PROJEKCIE BADAWCZYM 

,,Pragmatyczne badanie nad oceną częstości badań diagnostycznych po resekcji jelita u pacjentów z II i III stopniem zaawansowania gruczolakoraka jelita grubego - badanie randomizowane, wieloośrodkowe.'' (COLOFOL)

Nazwisko i Imię  .....................................................................................................

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


PESEL                

Adres              .........................................................................................

                       ......................................................telefon ........................

Po zapoznaniu się z materiałem informacyjnym, wyrażam świadomą zgodę na uczestnictwo w wyżej wymienionym projekcie badawczym.

Zostałem poinformowany o możliwości rezygnacji z uczestnictwa w badaniu bez żadnych konsekwencji

Wyrażam zgodę na przetwarzanie danych osobowych do celów badawczych 

data ..............




podpis........................................

	
	
	


numer pacjenta

