INFORMACJA DLA RODZICA/OPIEKUNA PRAWNEGO
DZIECKA BADANEGO

Nazwa jednostki badawczej:
Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne] Wojewddzki Szpital Specjalistyczny
nr 3 w Rybniku, ul. Energetykdw 46, 44-200 Rybnik

Temat badania:
,, Objawy depresyjne a jako$¢ zycia i radzenie sobie z trgdzikiem pospolitym
u nastolatkow”.

Imi¢ i nazwisko kierownika badania: telefon kontaktowy:
Agnieszka Honisz 785 983 560
Imi¢ i nazwisko osoby badane;j: wiek :

Szanowna Pani/ Szanowny Panie!

Zapraszamy do zapoznania si¢ z przedlozonymi informacjami, ktére pozwola
Pani/Panu na $§wiadome wyrazenie zgody na uczestniczenie w badaniu panstwa dziecka
pt.. ,, Objawy depresyjne a jako$¢ zycia i1 radzenie sobie z tradzikiem pospolitym
u nastolatkdw”. Zach¢camy do zadawania pytan na temat powyzszego badania az do
momentu wyjasnienia wszystkich Pani/Pana watpliwosci. Jednoczes$nie zapewniamy, ze
niewyrazenie zgody na udzial w badaniu nie bedzie si¢ wigzato z Zadnymi konsekwencjami.

Nie bedzie Pan/i obarczona/y zadnymi dodatkowymi kosztami zwigzanymi
z przeprowadzeniem badania.

W przypadku wycofania si¢ z badania panstwa dziecko zostanie poddane
standardowej procedurze leczenia po wyrazeniu na to niezaleznej od niniejszego badania
zgody.

Wiadomosci podstawowe:

Tradzik pospolity jest zaburzeniem uwarunkowanym wieloczynnikowo. Jest to jedno
z najczestszych schorzen skory, ktore zwykle pojawia si¢ w okresie dojrzewania piciowego.
W okresie pokwitania zwykle kazdy nastolatek ma zmiany tradzikowe, ktére moga
negatywnie wplywac na jakos$¢ zycia. Szacuje si¢, ze moze dotyczy¢ okoto 93% nastolatkow.
Posta¢ o umiarkowanym i ciezkim przebiegu dotyka okoto 20% dojrzewajacych dzieci.

Ze wzgledu na widoczng lokalizacje zmian skérnych, dlugotrwaty przebieg, czy tez
mozliwos$¢ powstania blizn- tradzik czesto wywotuje duzy wplyw na zycie pacjentow mogac
doprowadzi¢ do zaburzen w plaszczyznie psychospotecznej. Choroba wpltywa na




funkcjonowanie psychiczne i spoteczne. Schorzenie jest nie tylko kosmetycznym problemem
ale przyczyna zaburzen psychicznych objawiajacych si¢ depresja, czy tez lekiem i innymi
problemami psychologicznymi, ktéore maja ogromny wptyw na jako$¢ zycia pacjentow.
Problemy emocjonalne nalezy traktowac bardzo powaznie i uwzglednia¢ je podczas leczenia,
gdyz samo leczenie dermatologiczne moze nie przynie$¢ zamierzonego celu.

W badaniu, do ktdérego zostato zaproszone panstwa dziecko, nie pokrywa Pan/i
zadnych kosztow za przeprowadzone badania.

Cel badania:

Praca ma na celu dokladng analiz¢ potrzeb i problemdéw dzieci z tradzikiem
pospolitym. Zebrany starannie wywiad, badania i ankiety umozliwiag wykazanie wplywu
choroby dermatologicznej na indukcje zaburzen depresyjnych, ktére majg swoje
odzwierciedlenie w jako$ci zycia pacjentdow oraz w stopniu z codziennym radzeniem sobie
z chorobg. W szerszej perspektywie moze pomodc poprawie samooceny dzieci poprzez
podejscie wielospecjalistyczne do tradziku — jako do choroby z zakresu psychodermatologii.
Niezwykle wazna zdaje si¢ by¢ ocena zaburzen depresyjnych u nastolatkéw z tradzikiem
zwyktym, gdyz umozliwi to identyfikacje os6b podatnych na te zaburzenia.

Opis badania:

Badanie przeprowadzone bedzie w Oddziale Dermatologicznym i Przyszpitalnej
Poradni Dermatologicznej WSS nr 3 Rybniku oraz w Praktyce lekarza rodzinnego,
specjalistycznej i medycyny pracy w Rydultowach, a takze w Zespole Szkolno-
Przedszkolnym nr 1 w Wodzistawiu Slaskim i Szkole Podstawowej im. Romana Dworczaka
w Syryni. W projekcie wezmie udziat 75 dzieci —25 dzieci z tradzikiem pospolitym i 50 dzieci
zdrowych w wieku 13-17 lat. Podczas wizyty zostanie przeprowadzona u panstwa dziecka
kwalifikacja do projektu. Zostanie Pani/Pan poproszona/y o zapoznanie si¢ Z Wymaganymi
dokumentami, a takze otrzyma Pani/Pan po jednym egzemplarzu ,Informacji dla
rodzica/opiekuna prawnego dziecka badanego“ oraz ,,O$wiadczenia rodzica/opiekuna
prawnego dziecka badanego®. Po spelnieniu wymaganych kryteriow lekarz przekaze dziecku
formularze do uzupehienia. Kazde dziecko otrzyma odpowiedni kod, celem zachowania
catkowitej anonimowos$ci. Kod ten bedzie skladal si¢ z inicjaléw, a takze dnia 1 ostatnich
dwaoch cyfr roku urodzenia, np. Anna Nowak 26.06.2002r.- AN/26/02. Poszczeg6lne dane
dzieci beda traktowane jako poufne oraz nie beda mozliwe do identyfikacji w zadnej
publikacji pojawiajacej si¢ w zwigzku z badaniem.

W trakcie wizyty:

Poczatkowo u wszystkich dzieci zostanie przeprowadzony wywiad oraz dokona si¢
pomiarow podstawowych parametrow (wzrost i masa ciata) wedlug karty uczestnika badania
— formularz nr 1 oraz dokona si¢ oceny nasilenia zmian skérnych z wykorzystaniem skali
GAGS - formularz nr 2 - celem kwalifikacji do danej grupy. Nastepnie dzieci otrzymaja
ankiety do wypelnienia, ktore zostang uzupetnione w sposob uniemozliwiajacy identyfikacje
przez osoby trzecie — kwestionariusz CDLQI — Children's Dermatology Life Quality Index
(uzyskano zgode autora do uzytku- License ID CUQoL1983)- formularz nr 3, skala depresji
Becka - formularz nr 4 oraz skala JSR — formularz nr 5.

Czas potrzebny na wypelnienie kwestionariuszy zajmie nie wiecej niz 15-20 minut.

Konieczne jest zaznaczenie wszystkich odpowiedzi. Jesli dziecko nie jest w stanie udzieli¢
doktadnej odpowiedzi na pytanie prosimy o podanie najbardziej przyblizonej odpowiedzi.



Niepozadane efekty:

Brak mozliwo$ci wystgpienia niepozadanych efektow w zwigzku z wykonywaniem
badania z uwagi na charakter obserwacyjny.

Ubezpieczenie:

Badania beda przeprowadzone zgodnie z zachowaniem wszelkich Srodkow
ostroznosci 1 z uwzglednieniem ,, Zasady prawidlowego prowadzenia badan Klinicznych -
Good Clinical Practice ( GCP )”.

W trakcie programu badawczego badani zostang objeci ochrong ubezpieczeniowa
zgodnie z : Polisa numer 68024773, zawarta w dniu 02.09.2018r., obejmujaca okres
ubezpieczenia od 11.09.2018 roku do 10.09.2019roku, pomi¢dzy Towarzystwem
Ubezpieczen INTER Polska S.A. a kierownikiem projektu- Agnieszka Honisz zgodnie
z Polisg serii LM _T.

Poufnos¢ badania:

W czasie projektu badawczego dane personalne panstwa dziecka pozostang poufne.
Wszelkie informacje zgromadzone w trakcie badania beda zbierane i przechowywane
w dokumentacji i begda znane tylko Pani/Panu oraz lekarzowi prowadzacemu projekt
badawczy. Zbieranie i przechowywanie danych bedzie przebiegato zgodnie z obowigzujacym
stanem prawnym stanem prawnym.

Jezeli pragnie Pani/Pan dodatkowych informacji
zwigzanych z badaniem prosimy o kontakt z:

Imie i nazwisko lekarza Funkcja Telefon Miejsce
Lek. Agnieszka Honisz Kierownik projektu 785983560 Samodzielny
Publiczny Zaktad

Opieki Zdrowotnej
Wojewddzki Szpital
Specjalistyczny nr 3
w Rybniku,

ul. Energetykow 46,
44-200 Rybnik
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