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Appendix 01A Arkusz informacyjny dla pacjenta i Swiadoma zgoda na udziat w badaniu

EuPreCHO: Europejskie badanie dotyczgce postepowania
okotooperacyjnego i wynikdw leczenia po wykonaniu
Przedoperacyjnej Echokardiografii Przezklatkowej (TTE) u
pacjentéw poddanych zabiegom niekardiochirurgicznym.

Szanowny Pacjencie/Szanowna Pacjentko,

Zapraszamy Pana/Panig do udziatu w badaniu obserwacyjnym poprzez udostepnienie
niektérych Pana/Pani danych medycznych. Przed podjeciem decyzji o wzieciu udziatu w
badaniu prosimy o zapoznanie sie z ponizszymi informacjami. Prosimy uwaznie przeczytac te
broszure. Lekarz prowadzgcy porozmawia z Panem/Panig o badaniu i odpowie na pytania.

Badanie obejmie co najmniej 8000 pacjentow z catej Europy. Zebrane zostang dane o badaniu
(USG serca), ktore czasami wykonuje sie przed operacjg, i o tym, jak wptywa ono na decyzje
podejmowane przez lekarzy.

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Odmowa udziatu w badaniu lub pdzniejsze wycofanie
zgody nie spowoduje Zzadnych niedogodnosci. Badanie w zaden sposdb nie wptynie
Pana/Pani leczenia.

Dlaczego badanie jest przeprowadzane?

Wazne jest, aby stale poprawia¢ jakos¢ opieki nad pacjentami ze stwierdzong lub
podejrzewang chorobg serca przed, w trakcie i po zabiegach chirurgicznych. Obecnie niektorzy
pacjenci majg wykonywane USG serca (echokardiografia serca) przed operacjg, podczas gdy
inni pacjenci nie. Nie wiemy rowniez, czy USG serca wptywa na decyzje podejmowane przez
lekarzy przed, w trakcie i po zabiegu. Niniejsze badanie ma na celu udzielenie odpowiedzi na
nastepujace pytania:

- Czy wystepujg rdznice w postepowaniu z pacjentami, u ktérych wykonano
przedoperacyjne USG serca w poréwnaniu z pacjentami o podobnym stanie zdrowia,
ktdrzy nie zostali poddani temu badaniu?

- Czy pacjenci poddani USG serca osiggaja lepsze wyniki leczenia 30 dni po zabiegu w
poréwnaniu z pacjentami, ktorzy nie byli badani tg metodg?

- Czy mozemy zidentyfikowac czynniki, ktére zwiekszajg szanse na znalezienie istotnych
klinicznie informacji w przedoperacyjnym badaniu ultrasonograficznym serca?
(Pomoze to poprawi¢ podejmowanie decyzji o potrzebie wykonania USG serca przed
operacjg u przysztych pacjentow).
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Co oznacza udziat w badaniu?

Jesli Pan/Pani zdecyduje sie na udziat w badaniu, zebrane zostang Pana/Pani dane od
momentu przed zabiegiem, do 30 dni po operacji.

Udziat w badaniu wigze sie z:

Zapoznaniem sie z niniejszym arkuszem informacyjnym i jesli Pan/Pani zgadza sie na
udziat w badaniu, podpisaniem formularza swiadomej zgody.

Zebraniem przez zesp6t badawczy informac;ji dotyczacych przedoperacyjnego USG serca,
jesli zostato wykonane, Pana/Pani historii choroby oraz opieki okotooperacyjnej. Udziat
w badaniu nie wptywa na jakos$¢ opieki nad Panem/Pania.

Wypetnieniem krétkiego kwestionariusza odnosnie Pana/Pani samopoczucia
(kwestionariusz WHODAS). Zajmie to od 5 do 10 minut.

Zgodg na pobranie JEDNEJ probki krwi (1 tyzeczka) do pomiaru parametrow
sercowych (troponina I, w niektérych przypadkach NT-proBNP). Zespot badawczy
w Panstwa osrodku dotozy wszelkich staran, aby pobra¢ prébke w tym samym
czasie, co inne badania krwi wymagane do operacji.

Zgoda na kontakt telefoniczny lub mailowy ze strony zespotu badawczego 30 dni
po operacji w celu przeprowadzenia krotkiego wywiadu w celu oceny Pana/Pani
samopoczucia, zapytania, czy zostat/a Pan/Pani ponownie przyjety/a do szpitala
oraz wypetnienia tego samego kwestionariusza dotyczgcego samopoczucia
(kwestionariusz WHODAS). Rozmowa telefoniczna (lub wypetnienie formularza
przestanego pocztg) zajmie okoto 10 minut. Jezeli skontaktuje sie z Panem/Panig
zespot badawczy drogg pocztowg, przekaze Panu/Pani koperte zwrotng ze
znaczkiem pocztowym.

Pana/Pani dane zostang zakodowane przy uzyciu numeru (brak danych
umozliwiajgcych identyfikacje), a ich przechowywanie bedzie zgodne z wymogami
prawnymi wydanymi przez Ogélne Rozporzadzenie o Ochronie Danych (RODO)
Unii Europejskie;j.

Zakodowane dane zebrane w ramach tego badania mogg zosta¢ wykorzystane w
przysztosci do niekomercyjnych celéw badawczych, takich jak badania czgstkowe.

Jakie sq mozliwe korzysci z udziatu w badaniu?

Udziat w badaniu nie przyniesie Panu/Pani zadnych korzysci w przypadku zaplanowanej operacji.

Wyniki tego badania dostarczg cennych informacji na temat opieki nad pacjentami po USG
serca. Mamy nadzieje zrozumie¢, ktérzy pacjenci odnoszg korzysci z tego badania, a ktdrzy nie.
Moze to pomdc w wyborze pacjentéow, u ktérych badanie to jest wazine i unikngé
niepotrzebnego USG serca, ktére moze opdzni¢ operacje lub nie mie¢ wptywu na wyniki
leczenia po zabiegu. Moze to doprowadzi¢ do poprawy jakosci opieki w przysztosci.
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Jakie sq mozliwe niedogodnosci i ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu?

Mozliwymi niedogodnosciami lub ryzykiem moze by¢ dyskomfort zwigzany z pobraniem
JEDNEJ prébki krwi. Dotozymy staran, aby probka krwi zostata pobrana w czasie pobierania
rutynowych badan przed operacjg, tak, zeby nie byt Pan/Pani narazony/a na dodatkowe
uktucie igta.

Odpowiadanie na kwestionariusze przed operacjg i 30 dni po operacji réwniez nie jest
rutynowe i wymaga Pana/Pani czasu i wysitku (w kazdym punkcie czasowym zajmie to okoto
10 minut).

Bedziemy takze gromadzi¢ i przechowywac Pana/Pani dane w badawczej bazie danych. Dane
beda kodowane, a srodki ochrony danych bedg zgodne ze wszystkimi aktualnymi wymogami
wydanymi przez Ogdlne Rozporzadzenie o Ochronie Danych (RODO) Unii Europejskiej.

Czy w zwiqzku z udziatem w badaniu pojawiajq sie jakies dodatkowe koszty?

Udziat w badaniu nie wigze sie z zadnymi dodatkowymi kosztami dla Pana/Pani.

Czego oczekuje ode mnie zespot badawczy?

Informacje o Pana/Pani samopoczuciu 30 dni po operacji bedg wazne do wyciggniecia
wtasciwych wnioskéw z badania, dlatego zalezy nam, aby méc sie z Paristwem skontaktowac.
Osrodek badawczy moze sie z Panem/Panig skontaktowac telefonicznie lub pocztowo. W
przypadku wyboru kontaktu drogg pocztowa, badacze z osrodka wyslg do Pana/Pani
formularze do wypetnienia oraz zaadresowang koperte zwrotna.

Czy jest mozliwe wycofanie zgody na udziat w badaniu w trakcie jego trwania?

Nie jest Pan/Pani zobligowany/a do brania udziatu w badaniu. Odmowa udziatu nie wptynie
na Panstwa leczenie. W przypadku, gdy zgodzi sie Pan/Pani na udziat w badaniu, istnieje
mozliwos$¢ wycofania sie z niego w dowolnym momencie, co takze nie wptynie na Paristwa
leczenie. Moze Pan/Pani wycofaé sie z badania bez koniecznosci podawania przyczyny.
Spowoduje to zaprzestanie zbierania dalszych danych, jednakze zebrane i zaszyfrowane do
tego czasu dane zostang wykorzystane w dalszych analizach. W przypadku decyzji o wycofaniu
zgody na udziat w badaniu, prosimy o kontakt z lokalnym badaczem.

Informacje na temat ochrony danych osobowych

Zgodnie z Rozporzgdzeniem o Ochronie Danych Osobowych (RODO) ma Pan/Pani prawo do
informacji na temat sposobu ochrony danych osobowych i jakie przystugujg Panu/Pani prawa
w zakresie ich przetwarzania. W ramach tego badania, administratorem danych jest Europejskie
Towarzystwo Anestezjologii i Intensywnej Terapii (ESAIC) z siedziba: Rue des Comédiens 24,
1000 Bruksela, Belgia. W zwigzku z tym, ESAIC odpowiada za ochrone

Panstwa danych osobowych oraz ich prawidtowe wykorzystanie z poszanowaniem Panistwa
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praw.

Zgodnie z wymogami RODO, ESAIC wyznaczyto Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie
skontaktowad pod adresem email: privacy@esaic.org

Europejskie Towarzystwo Anestezjologii i Intensywnej Terapii (ESAIC) ma zasadny interes w
przetwarzaniu Panstwa danych osobowych w celu przeprowadzenia badania klinicznego. Celem
tego badania bedzie opracowanie naukowo uzasadnionych zalecen dla anestezjologéw
zajmujgcych sie pacjentami z rozpoznang lub z podejrzeniem choroby serca, w kontekscie
zastosowania ultrasonografii serca. Przetwarzanie danych osobowych w tym zakresie jest
niezbedne dla celéw badan naukowych. Aby zagwarantowac Panistwa bezpieczenstwo oraz
rzetelnos¢ otrzymanych wynikéw, ESAIC ma prawny obowigzek przetwarzania Paiistwa danych
osobowych. Takie dziatanie lezy w publicznym interesie w zakresie zdrowia publicznego.

Wszelkie dane osobowe, ktére mogtyby postuzy¢ do bezposredniej identyfikacji Pana/Pani osoby
(imie, nazwisko, data wurodzenia) zostang zastgpione numerem identyfikacyjnym
(pseudoanonimizacja) i bedg przechowywane w zamknietym pomieszczeniu, do ktérego dostep
bedg miaty jedynie upowaznione osoby. Cztonkowie zespotu badawczego oraz personel medyczny
majg obowigzek zachowania poufnosci w zwigzku z zebranymi danymi.

Wszystkie dane zgromadzone w badawczej bazie danych (historia choroby, kwestionariusz
samopoczucia, informacje o leczeniu, wynik USG serca i wyniki badan laboratoryjnych) beda
zakodowane, co oznacza, ze Pana/Pani dane identyfikacyjne zostang zastgpione kodem. W
rezultacie, wszystkie zebrane dane osobowe, ktéore opuszczajg klinike, nie bedg mogty postuzy¢
do zidentyfikowania Panstwa. Tylko zespot badawczy bedzie w stanie potgczy¢ z Paristwa osobg
zakodowane dane, ktére zostaty przestane do bazy danych.

Dane przechowywane w szpitalu zostang zniszczone po uptywie czasu archiwizacji, ktéry
uregulowany jest prawem lokalnym. Wszelkie dane wykorzystane w badaniu beda
przechowywane w formie elektronicznej przez 25 lat, co jest wymogiem prawnym. Po uptywie
tego okresu, dane zostang zniszczone badz zanonimizowane, co oznacza, ze dane te nie beda
mogty by¢ wykorzystane do identyfikacji Pafnstwa osoby przy uzyciu wszelkich dostepnych
Srodkdéw i metod. Proces ten jest nieodwracalny.

Wymienione wyzej zakodowane dane bedg zebrane przez lokalny zespdét badawczy i przekazane
do ESAIC w Belgii, komitetdw Komisji Bioetycznych, organdéw nadzorujacych oraz innym
podmiotom dziatajgcym naich rzecz.

Przekazanie zakodowanych danych osobowych osobom trzecim jest mozliwe tylko wtedy, gdy jest
to zgodne z obowigzujgcym prawem. Panistwa dane osobowe mogg zostac przekazane do kraju,
w ktérym ochrona danych osobowych nie jest na jednakowym poziomie jak w Pana/Pani kraju. W
przypadku przekazania danych poza obszar Unii Europejskiej, ESAIC jest podmiotem
odpowiedzialnym za ochrone Panstwa danych osobowych. Organizacja ta zapewni, ze kraj, ktéry
otrzyma Panstwa dane, zostanie uznany za posiadajgcy odpowiedni poziom ochrony danych, lub
wdrozy odpowiednie zabezpieczenia w celu zapewnienia ochrony Panstwa danych osobowych
(np. ,Standardowe Klauzule Ochrony Danych). Ma Pan/Pani prawo poprosi¢ o kopie tych
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zabezpieczen, kontaktujgc sie z Inspektorem Ochrony Danych ESAIC.

Zgodnie z rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych (RODO) majg Panstwo prawo do
dostepu i korekty Pana/Pani danych osobowych, ograniczenia ich przetwarzania lub sprzeciwienia
sie ich wykorzystaniu lub przechowywaniu. Moze Pan/Pani zazgdac bezptatnej kopii wszystkich
danych dotyczacych Pana/Pani osoby.

Przystuguje Panu/Pani prawo do przenoszenia danych oraz prawo do wycofania zgody na ich
wykorzystanie lub udostepnienie w kazdym momencie. Prawo to nie jest nieograniczone i kazdy
przypadek bedzie rozpatrywany osobno przez Inspektora Ochrony Danych ESAIC.

W przypadku pytan lub checi skorzystania z praw ochrony danych osobowych prosimy o kontakt
z badaczem lokalnym lub z zespotem badawczym w Panskim osrodku. Skierujg oni Panstwa
zapytanie do Inspektora Ochrony Danych ESAIC (pod adresem privacy@esaic.org). Prosze
pamietaé, ze kontakt z jakimkolwiek organem zewnetrznym niesie ryzyko utraty anonimowosci.

Jesli Pan/Pani zrezygnuje z badania lub nie bedzie chciat/a, aby rozpowszechniano jego dane,
informacje nie bedg dalej zbierane. Jednakze, dane zebrane do czasu wycofania zgody lub
zgtoszenia obiekcji muszg pozosta¢ w bazie danych, aby zapewni¢ naukowa rzetelnosé. Brak
tych informacji moégtby podwazy¢ naukowa oraz etyczng integralno$é¢ badania. Ponadto,
Pana/Pani dane osobowe muszg by¢ przechowywane w celach bezpieczenstwa oraz w zwigzku
z obowigzkami archiwizacyjnymi.

Jesli uwaza Pan/Pani, ze przetwarzanie Pana/Pani danych osobowych narusza zasady RODO, ma
Pan/Pani prawo do ztozenia skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych:

Tel. +48 22 531 03 00
Email: kancelaria@uodo.gov.pl

dwme@uodo.gov.pl

Opis badania bedzie réwniez dostepny na clinicaltrial.gov — Numer Badania:
NCT06409234

Te strony internetowe lub publikacje nie bedg zawieraé zadnych informacji, ktére pomoga w
zidentyfikowaniu Pana/Pani osoby.

Dane kontaktowe

Numer osrodka:

Lokalny Gtdwny Badacz:

Komisja Bioetyczna:

Odpowiedzialny specjalista ds. ochrony danych:
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EuPreCHO: Europejskie badanie dotyczgce postepowania
okotooperacyjnego i wynikdw leczenia po wykonaniu
Przedoperacyjnej Echokardiografii Przezklatkowej (TTE) u
pacjentow poddanych zabiegom niekardiochirurgicznym.

Imie i nazwisko pacjenta drukowanymi literami oraz numer ID pacjenta

Zgoda na udziat w badaniu

Zostatem/am poinformowany/a przez o badaniu.
Zapoznatem/am sie z otrzymang pisemng informacjg i osSwiadczeniem o wyrazeniu zgody na
powyzsze badanie. Otrzymatem/am szczegétowe pisemne i ustne informacje na temat celu i
przebiegu badania, mozliwosci i ryzyka zwigzanego z uczestnictwem w badaniu oraz na temat
moich praw i obowigzkéw. Miatem/am okazje zadawac pytania. Odpowiedzi na nie udzielono mi
w sposdb zadowalajgcy i kompletny. Miatem/am odpowiednio duzo czasu na podjecie decyzji.

Aby sie ze mnga skontaktowaé, mozna uzy¢ nastepujacych numeréw telefonéw:

Zostatem poinformowany, ze méj udziat jest dobrowolny i ze mam prawo wycofa¢ swojg zgode
w dowolnym momencie trwania badania bez podania przyczyny oraz ponoszenia jakichkolwiek
niedogodnosci. Po podpisaniu otrzymam kopie tego formularza. Kopia pozostanie w osrodku
badawczym.

Niniejszym wyrazam zgode na udziat w powyzszym badaniu. o Tak o Nie

Wyrazam zgode na ponowne wykorzystanie moich danych
uzyskanych w ramach niniejszego badania do przysztych, o Tak o Nie
niekomercyjnych celéow badawczych

Miejscowosc i Data Podpis Pacjenta

Miejscowosc i Data Podpis lekarza informujgcego
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Ochrona danych

Rozumiem, ze przystugujg mi prawa dotyczgce ochrony danych i wiem, do kogo moge

kierowac swoje pytania, jesli zajdzie taka potrzeba. o Tak o Nie
Miejscowosc i Data Podpis Pacjenta
Miejscowosc i Data Podpis lekarza informujgcego

Wyjasniono mi szczegétowo i rozumiem, w jaki sposéb moje dane osobowe beda
gromadzone i wykorzystywane, w tym dane wrazliwe (dane dotyczace stanu zdrowia).
o Tak o Nie

Miejscowosc i Data Podpis Pacjenta

Miejscowosc i Data Podpis lekarza informujgcego
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