Informacja dla Rodzicow/Opiekunow Prawnych

Dotyczy projektu badawczego
Ocena stanu odzywienia oraz sposobu zywienia dzieci bedacych na dietach wegetarianskich

Badacz/lekarz prowadzacy badanie
Kierownikiem badania naukowego oraz osoba odpowiedzialng za rekrutacj¢ pacjentow jest dr n. med.
Anna Liber, specjalista pediatrii i gastroenterologii, p.o. Kierownika Zaktadu Zywienia IMiD.

Dodatkowo rekrutacja bedzie prowadzona przez lekarzy pracujacych w Zaktadzie Zywienia IMiD oraz
w Poradni Gastrologicznej: lek. Hanne Dylag oraz dr n.med. Witolda Klemarczyka.

Opiceke dietetyczng nad uczestnikami badania sprawowac beda: mgr Malgorzata Strucinska i dr inz.
Matgorzata Wiech.

Szanowni Panstwo,

Zapraszamy Panstwa dziecko do udzialu w badaniu naukowym, ktérego celem jest poréwnanie stanu
odzywienia oraz sposobu zywienia dzieci stosujacych diete wegetarianskg z dzieCmi odzywiajacymi si¢
tradycyjnie.

Celem badania jest lepsze poznanie, jak dieta wegetarianska wplywa na stan odzywienia dzieci w
okresie dojrzewania oraz zrozumienie potencjalnych korzysci i mozliwych ryzyk zwigzanych z jej
stosowaniem.

W ostatnich latach coraz wigcej dzieci i nastolatkoéw decyduje si¢ na diete wegetarianska. Mimo rosnace;j
popularnosci takiego sposobu zywienia, dostgpne dane dotyczace stanu odzywienia i zdrowia mtodych
0so6b nadal sg ograniczone.

Dotychczasowe badania wskazuja, ze u dzieci stosujacych diety wegetarianskie moga pojawiac sie
réznice w niektoérych parametrach zdrowotnych, takich jak gesto$¢ mineralna kosci czy stezenia
wybranych sktadnikéw odzywczych (np. zelaza, witaminy D i witaminy B12). Jednocze$nie liczne
prace naukowe pokazuja, ze prawidtowo zbilansowana dieta wegetarianska moze przynosi¢ korzysci
zdrowotne, m.in. zmniejsza¢ ryzyko nadwagi oraz chordb serca.

Z tego wzgledu potrzebne sa aktualne dane dotyczace dzieci i mlodziezy w Polsce, ktore pozwolg lepiej
zrozumie¢ wplyw diety wegetarianskiej na ich zdrowie oraz opracowac rzetelne i praktyczne zalecenia
wspierajace rodzicow oraz lekarzy.

Opis eksperymentu badawczego
Do badania zostanie wtaczonych 60 nastolatkow w wieku 11-18 lat stosujacych diete wegetarianska

od co najmniej jednego roku oraz 60 dzieci w tym samym wieku odzywiajacych si¢ w sposob
tradycyjny.

U dzieci zakwalifikowanych do udziatu w eksperymencie zostanie przeprowadzone doktadne badanie
lekarskie, podczas ktorego lekarz zmierzy wzrost, masg ciata, obwdd talii oraz ci$nienie t¢tnicze.
Nastepnie zostana wykonane badania krwi pobranej na czczo, ktére pozwola oceni¢ miedzy innymi
potencjalne niedobory zelaza, poziom witaminy B12 i jej metabolitow, stezenie witaminy D i kwasu
foliowego, parametry gospodarki weglowodanowej (stezenie glukozy i insuliny na c¢zczo) oraz profil
lipidowy. Dodatkowo u uczestnikéw badania wykonane zostanie bezbolesne badanie
densytometryczne, ktore pozwala oceni¢ sktad ciala oraz gestos¢ mineralng kosci.

Zostang Panstwo poproszeni o przygotowanie trzydniowego zapisu diety dziecka oraz o wypelnienie
kwestionariusza, ktory obejmuje pytania dotyczace danych socjodemograficznych rodziny, historii
medycznej dziecka i rodziny oraz sposobu odzywiania dziecka — zar6wno obecnie, jak i w przesztosci.

Po uzyskaniu wynikoéw badan laboratoryjnych, densytometrii oraz analizy sposobu zywienia dziecko
wraz z rodzicem wezmie udzial w konsultacji lekarskiej i dietetycznej, podczas ktorej omowione



zostang otrzymane wyniki. W razie potrzeby przekazane zostang indywidualne zalecenia dotyczace
modyfikacji diety, suplementacji oraz dalszego postgpowania.

Korzysci zwiazane z ekspervmentem

Konsultacja lekarska oraz przeprowadzone badania pozwolg oceni¢ stan zdrowia i odzywienia
dziecka, zidentyfikowa¢ potencjalne niedobory — o ile takie wystapig — oraz zaleci¢ odpowiednia
suplementacje. Wezma Panstwo udziat w konsultacji dietetycznej, podczas ktorej bedzie mozna
skonsultowa¢ sposob zywienia dziecka oraz — w razie potrzeby — otrzymac¢ indywidualne wskazéwki
dotyczace diety.

Ryzyko zwigzane z eksperymentem
Proponowane badanie jest obcigzone niewielkim ryzykiem. Moze wystgpi¢ drobny siniak lub
niewielki bol w miejscu pobrania krwi, ktore zwykle ustepuja w ciaggu kilku dni.

Badanie densytometryczne jest bezbolesne 1 wigze si¢ z bardzo malym promieniowaniem
rentgenowskim— mniejszym niz standardowe zdjecie rentgenowskie klatki piersiowej lub
porownywalnym do krotkiego lotu samolotem.

W przypadku wystapienia dziatan niepozadanych postegpowanie bgdzie dobrane do indywidualnych
potrzeb dziecka oraz uzgodnione z Panstwem.

Powyzszy eksperyment badawczy jest ubezpieczony przez Instytut Matki i Dziecka.

Poszanowanie poufnos$ci danych osobowych

Wszystkie dane osobowe beda przetwarzane w sposob poufny, co oznacza, ze nie zostang przekazane
osobom nieupowaznionym oraz postronnym, ktore nie sg personelem medycznym zaangazowanym w
eksperyment. Dane pacjenta na materiale biologicznym beda oznakowane kodem kreskowym.
Material biologiczny zostanie zutylizowany po wykonaniu badan laboratoryjnych. Publikacja
wynikow eksperymentu bedzie anonimowa.

Wazne informacje dodatkowe

Liczba 0s6b bioracych udziat w projekcie jest ograniczona wigc moze si¢ zdarzy¢, ze mimo spetnienia
warunkow wlaczenia zglaszajacy si¢ pacjent nie zostanie do niego wilaczony. Zgoda na udziat w
projekcie jest jednoznaczna ze zgoda na publikacje uzyskanych wynikéw badan z zachowaniem pelne;j
anonimowosci badanych pacjentow. Udzial w badaniu bedzie uwzgledniat zasady zgodne z
rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych (RODO).

Informacja o zaaprobowaniu projektu badania naukowego przez komisje bioetyczng:

Komisja Bioetyczna przy Instytucie Matki i Dziecka, ul. Kasprzaka 17A, 01-211 Warszawa, tel: 22
3277383.

Do kogo zglasza¢ sie z pytaniami pojawiajacymi si¢ w czasie trwania badania naukowego:

dr n. med. Anna Liber (e-mail: anna.liber@imid.med.pl), tel. 223277234

dr n.med. Witold Klemarczyk (witold.klemarczyk@imid.med.pl) tel. 223277234

lek. Hanna Dylag (hanna.dylag@imid.med.pl) tel. 223277234

Informacja o dobrowolnosci udzialu w badaniu i prawach uczestnika

Udziat w proponowanym badaniu jest catkowicie dobrowolny i moze Pani/Pan w kazdej chwili cofnaé
zgode na udziat dziecka w badaniu bez podania przyczyny. Odmowa udziatu w badaniu nie spowoduje
zadnych kar, utraty uprawnien lub przystugujacych swiadczen, czy tez pogorszenia ich jakosci. Podczas
rozmowy z lekarzem bedzie Pani/Pan mie¢ mozliwo$¢ zadawania pytan celem uzyskania dodatkowych
informacji i wyjasnien.

Informacja o Swiadomej zgodzie:

Powyzsze informacje stanowig podstawe wydania $wiadomej zgody na udzial w eksperymencie
badawczym. W przypadku wyrazenia zgody na udzial w tym eksperymencie badawczym, zostanie
Pani/Pan poproszony o podpisanie i opatrzenie data dwoch (2) egzemplarzy druku $wiadomej zgody.
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SWIADOMA ZGODA UDZIELONA PRZEZ RODZICOW/OPIEKUNOW PRAWNYCH NA
UDZIAL MALOLETNIEGO PACJENTA W EKSPERYMENCIE BADAWCZYM

Niniejszym o$wiadczam, ze zapoznatam/tem si¢ z trescig informacji o eksperymencie medycznym
przedstawiong mi przez lekarza ...............ooiiiiiiiiii i oraz ze
miatam/lem mozliwo$¢ uzyskania dodatkowych wyjasnien 1 uzyskatam/tem satysfakcjonujace
odpowiedzi na zadane pytania.

Os$wiadczam, ze zostalam/zostatlem poinformowana/informowany, iz w przypadku wystapienia
niepokojacych objawow u mojego dziecka moge bezposrednio zwrdcic si¢ do lekarza, dzwonigc pod
numer telefonu, ktory mi zostal przekazany i jest dostepny przez cata dobg.

Wyrazam $wiadomg i dobrowolng zgode na udzial mojego dziecka w eksperymencie badawczym:
Ocena stanu odzywienia oraz sposobu zywienia dzieci bedacych na dietach wegetarianskich.
Wyrazam zgod¢ na wykonanie badan krwi oraz badania densytometrycznego u mojego dziecka.

Oswiadczam, ze zostalam/lem poinformowana/y o tym, ze udziat w eksperymencie badawczym ma
charakter dobrowolny oraz o mozliwos$ci wycofania si¢ z niego na kazdym etapie jego trwania bez
podania przyczyny, bez szkody dla praw i utraty innych korzysci, do ktorych moje dziecko jest
uprawnione.

Zapoznatam/tem si¢ z warunkami ubezpieczenia odpowiedzialno$ci badacza za szkody wyrzadzone w
zwigzku z prowadzeniem eksperymentu medycznego.

Os$wiadczam, ze zostalam/tem poinformowany, ze uczestnictwo mojego dziecka w badaniu jest
nieodplatne, a takze ze za udzial w tym badaniu nie przystuguje wynagrodzenie.

Oswiadczam, ze zostalam/tem poinformowana/ny, ze zebrane dane majg charakter poufny. Zgadzam
si¢ na wykorzystanie (w sposob anonimowy) wynikow badan mojego dziecka do celow naukowych, w
tym publikacji w czasopismach medycznych.

Imie i nazwisko rodzica/opiekuna Data Podpis

Oswiadczam, ze wyjasnitam rodzicom/prawnym opiekunom dziecka uczestniczacego w eksperymencie
badawczym jaki jest ich cel, przebieg, korzysci i ryzyko zwigzane z udzialem w nim.

Imig¢ i nazwisko Data Podpis



KLAUZULA INFORMACYINA (RODO)

Szanowni Panstwo,

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 roku w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(dalej RODO) informuje, iz:

10.

Administratorem Panstwa danych osobowych (danych Panstwa Dziecka) jest Instytut Matki i
Dziecka ul. Kasprzaka 17A, 01-211 Warszawa.tel. 22 32 77 000.

We wszystkich kwestiach zwigzanych z przetwarzaniem Panstwa danych osobowych mozna
skontaktowa¢ si¢ z Inspektorem Ochrony Danych (IOD). Dane kontaktowe: adres poczty
elektronicznej iod@imid.med.pl.

Przetwarzamy Panstwa dane osobowe jako podmiot leczniczy, a celem tego przetwarzania jest
zapewnienie opieki zdrowotnej i zarzadzanie systemami i uslugami opieki zdrowotne;.
Administrator jest instytutem badawczym prowadzacym dziatalno$¢ naukowa zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 30 kwietnia 2010 r. o instytutach badawczych. Dane zebrane podczas
leczenia moga by¢ analizowane przez pracownikow naukowych oraz klinicznych Instytutu Matki
i Dziecka w celu oceny skutecznosci i bezpieczenstwa leczenia. W pracach naukowych oraz
publikacjach opartych na danych medycznych wykorzystang wylacznie dane zanonimizowane
uniemozliwiajace ustalenie tozsamosci konkretnego pacjenta.

Jako podmiot leczniczy jeste§my zobowigzani do prowadzenia i przechowywania dokumentacji
medycznej oraz kontaktujemy si¢ z Panstwem pod podanym numerem telefonu czy adresem poczty
elektroniczne;j.

Jezeli jeste$cie Panstwo naszymi pacjentami, utworzylisSmy Panstwa dokumentacje medyczna
i mamy obowiazek jej przechowywania.

Panstwa dane beda wykorzystywane do celow statutowych Instytutu w tym do celéw badawczych
i naukowych oraz udostepniane nastgpujacym odbiorcom: innym podmiotom, z ktérymi Instytut
posiada zawarte umowy na wykonywanie ustug zwigzanych z Panstwa leczeniem, innym
podmiotom prowadzacym dziatalno$¢ leczniczg lub naukowo-badawcza, o ile bedzie to konieczne
dla procesow diagnostyczno-terapeutycznych lub naukowo-badawczych. Dane do celéw naukowo-
badawczych moga by¢ przekazywane innym podmiotom wylacznie w niezbednym zakresie
i w formie zanonimizowane;j.

Panstwa zgoda na wykorzystanie danych medycznych dla celow naukowo-badawczych jest
niezbedna, aby moéc konsultowac stan zdrowia pacjenta uczestniczacego w badaniu, a takze
pogtebia¢ wiedze personelu medycznego.

Panstwa dane osobowe wykorzystywane do celow-naukowo-badawczych bgda przetwarzane przez
okres jaki wynika zprzepisow prawa, wtym w szczeg6lnosci dotyczacych okresu
przechowywania dokumentacji medycznej oraz okresu przedawnienia ewentualnych roszczen.
Posiadaja Panstwo:

a) prawo dostepu do danych;

b) prawo do otrzymania kopii danych;

¢) prawo do sprostowania danych;

d) prawo do usunigcia danych;

e) prawo do ograniczenia przetwarzania;

f) prawo do przenoszenia danych;

g) prawo do sprzeciwu,

h) prawo cofniecia zgody bez wpltywu na zgodnos$¢ z prawem przetwarzania podjetego przed

jej wycofaniem.

W razie niemoznosci spelnienia zgdania, administrator poinformuje Panstwa podajac podstawe
odmowy niezwtocznie, jednakze nie p6zniej niz w terminie miesigca od dnia zadania.

Jesli uznajg Panstwo, ze przetwarzamy dane niezgodnie z RODO mogg Panstwo wnie$¢ na nas
skarge do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych.



11. Podanie przez Panstwa danych jest warunkiem skorzystania ze $wiadczen medycznych, a w
przypadku danych przetwarzanych na podstawie przepisdéw prawa — obowigzkiem prawnym. Moga
nam Panstwo poda¢ numer telefonu czy adres poczty elektronicznej, jednak niepodanie tych
danych nie bedzie skutkowato odmowa udzielenia §wiadczen medycznych.

Szczegoélowe informacje dotyczace przetwarzania danych osobowych przez Instytut Matki i Dziecka
znajda Panstwo na stronie internetowej Instytutu pod adresem: www.imid.med.pl w zaktadce
O Instytucie — Ochrona danych osobowych.

Administrator Danych Osobowych

Data i podpis rodzica/ opiekuna prawnego
(w przypadku pacjentdw niepelnoletnich - do 18 rz.)


http://www.imid.med.pl/

