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(НАЗИВ ПРОТОКОЛА И УСТАНОВЕ)

Позивамо Вас и молимо да учествујете у праћењу ефеката терапије која је због Ваше болести код Вас примењена. Пре него што се одлучите да ли да учествујете, важно је да разумете зашто се ово праћење ефеката терапије обавља и шта оно подразумева. 
Молимо Вас да пажљиво прочитате следеће информације и уколико желите, разговарате о томе са особама са којима бисте желели о томе да се посаветујете, уколико сматрате да је то потребно. Уколико је нешто нејасно или уколико желите више информација биће нам драго да одговоримо на Ваша питања. Имате довољно времена да одлучите да ли прихватате да учествујете. 
Захваљујемо  што посвећујете време читању ових информација.

Шта је циљ овог додатног праћења ефеката терапије?(1)  

Терапија која је код вас примењена није нова, али су ефекти њене примене до сада мање праћени, па нам је циљ да поредећи са резултатима до сада објављеним у научним круговима прилагодимо приступ на нашим пацијентима, за сада и за убудуће, а који ће имати прави ефекат у заустављању прогресије Вашег обољења или њеног излечења.
Зашто сте Ви изабрани? (2) 
Природа болести која је код Вас дијагностикована захтева одређени терапијски приступ, који ће код Вас бити и примењен. Пошто желимо да унапредимо приступ лечењу болести, желимо и да на већем броју болесника пратимо ефекте примење терапије и приступа, јер очекујемо већи успех у излечењу, краћи опоравак и мање ограничење радне способности.
Да ли сте обавезни да учествујете? 

Ваша одлука да помогнете у праћењу ефеката терапије ни на који начин не утиче на Ваше лечење нити сте обавезни да у томе и учествујете, али смо ми обавезни да Вас о свему овоме прецизно информишемо.
Шта ће се десити уколико одлучите да учествујете у праћењу ефеката терапије? 
Молимо Вас да само, уколико прихватите учешће, редовно долазите на предвиђене контроле, те да уколико је то предвиђено попуните обрасце које омогућавају да добијемо Ваше мишљење и став о напредку у лечењу.


Које су могуће користи и проблеми учешћа?  

Када бисмо желели да препознамо користи учешћа, оне су свакако оријентисане у правцу прецизније процене ефеката терапије и прецизније дијагностике, док ризици не смеју да пређу ниво оног ризика које појединачна дијагностичка процедура или терапијски приступ и иначе носе са собом.

Да ли ће Ваше учесће и сви подаци везни за њега бити чувани као поверљива информација?
Сви подаци које збирно добијемо анализирајући ефекте праћења Ваше болести, терапијског приступа или прецизности дијагностичке процедуре представљају ниво лекарске тајне за чије чување су одговорни и Ваш лекар и комплетно здравствено особље. 
Која је сврха праћења и чему ће послужити резултати? 

Ти подаци могу бити коришћени искључиво као збирни подаци за већи број пацијената који учествују у праћењу ефеката терапије, а на основу већег броја резултата оваквог праћења можемо и у свим другим случајевима обољевања од исте или сличне болести омогућити и раније препознавање и прецизнији терапијски приступ него што је то било до сада.
Ко организује и финансира ово, додатно праћење ефеката терапије?(3)
Додатно финансирање овог праћења није предвиђено и оно се врши искључиво у оквиру уобичајених процедура дијагностике и терапије код ове болести или поремећаја.
           Шта ће се десити ако сте забринути, ако имате нека питања у вези са праћењем ефеката терапије или/ и ако постоји хитна ситуација? 

Бићете у могућности да контактирате Вашег лекара који је и одговоран за праћење ефеката терапије, да разговарате о ономе што Вас брине или да тражите помоћ: (навести име лекара и ментора)
          Уколико се прихватите да учествујете у овом додатном праћењу ефеката терапије која је код Вас примењена, даћемо Вам примерак овог листа са информацијама и потписани формулар информисаног пристанка да сачувате, јер процедура предвиђа да ту врсту информације и Ви имате.
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Додатна појашњења за кандидате која нису саставни део документа за испитанике:
Општа препоруке:

Прва напомена се односи на потребу да се пацијент, читајући информације и дајући свој пристанак да се о његовој болести и њеној прогресији води додатна медицинска евиденција, поред постојеће редовне медицинске процедуре,  ни једног тренутка не осећа као предмет неког експеримента или “заморац” у истраживању и да у сваком сегменту документације буде поштован његов интегритет као личности, посебно што свака болест сама по себи представља већ довољан атак на достојанство. 

Од суштинског је значаја да се језик који се користи у овим документима за пацијенте прилагоди неком општем говору са избегавањем медицинских израза. Уколико је потребно, препорука је да се и описно дефинише појам који се користи. На пример, ангина пецторис је опште познат појам, али ако се предмет истраживања односи на нешто што је везано за коронарну болест треба говорити о болу у средогруђу, а код коронарне болести о сумњи на слабију исхрањеност срчаног мишића  крвљу. 
(1)У тексту је речено „терапија“, али овај текст треба прилагодити ономе што је иначе предмет вашег истраживања. Уколико је то прецизност дијагностичког приступа, уколико је то нова рехабилитациона процедура, уколико је то корекција начина живота, те елементе предмета праћења треба дефинисати на најпрецизнији могући начин.

(2) Пацијенту треба на коректан начин саопштити да је у фокусу праћења ефекта терапије или терапијског приступа ил прецизније дијагностике, ради његовог бољитка, излечења или олакшања тегоба и поред чињенице да ми пратимо ефекте на болест врло је важно да у томе пацијент препозна сопствени интерес.
(3) Уколико постоји финансијер он мора бити наведен, било да је у питању пројекат, фармацеутска команија, лична средства, а уколико га нема и то треба бити наведено.
