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Dodatak 01B Informator za bolesnika i obrazac za pristanak

EuPreCHO: Evropska studija o perioperativhom zbrinjavanju i
ishodima lecenja nakon preoperativne transtorakalne
ehokardiografije kod bolesnika koji se podvrgavaju

nekardiohirurskim operacijama.

Postovani/a,

Pozivamo Vas da ucestvujete u opservacionoj studiji odobravanjem koriséenja Vasih
medicinskih podataka. Pre nego Sto donesete odluku, molimo Vas da paZljivo procitate
sledeée informacije. Vas lekar ¢e Vam objasniti sve relevantne podatke vezane za studiju i
odgovoriti na Vasa pitanja.

U studiju ¢ée biti uklju¢eno najmanje 8000 bolesnika Sirom Evrope. Prikupljamo podatke o
dijagnosti¢ckoj metodi (ultrazvuku srca) koja se ponekad sprovodi pre operacije, i o tome
kako to uti¢e na odluke lekara.

Ucescée u nasoj studiji je dobrovoljno. Ako se odlucite da ne uéestvujete, ili da povucete svoj
pristanak kasnije, za Vas nece biti nikakvih posledica. Studija ni na koji nacin nece uticati na
Vase le¢enje.

Zasto se izvodi ova studija?

Vaino je kontinuirano unapredivati nacine leCenja za bolesnike sa poznatim sréanim
oboljenjem ili sa sumnjom na sréanu bolest, pre, tokom i nakon hirurskih zahvata. Trenutno,
nekim bolesnicima se radi ultrazvuk srca pre operacije, a drugima ne. Takode, ne zna se u
kojoj meri ultrazvuk srca uti¢e na odluke lekara pre, tokom i nakon operacije. Ova studija ima
za cilj da odgovori na sledeca pitanja:

- Jesu li bolesnici koji su pre operacije pregledani ultrazvukom srca zbrinuti drugacije u
odnosu na sli¢ne bolesnika kojima nije raden ultrazvuk srca pre operacije?

- Da li bolesnici, kojima je raden ultrazvuk srca, imaju bolje ishode le¢enja 30 dana nakon
operacije u odnosu na sliéne bolesnike koji nisu bili pregledani ultrazvukom srca?

- MozZemo li identifikovati faktore koji povecavaju verovatnocu otkrivanja vaznih informacija
ultrazvukom srca izvedenim pre operacije? (Ovo ¢e pomodéi u donosenju boljih odluka o
tome kada koristiti ultrazvuk srca kod buducih bolesnika pre operacije).
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Sta podrazumeva Vase ucesée u studiji?

Ukoliko odlucite da uéestvujete u studiji, Vasi podaci biée prikupljani od perioda pre operacije
pa do 30 dana nakon operacije.

Vase ucesée u studiji podrazumeva:
« Citanje ovog informatora za bolesnike i, ukoliko je primenljivo, potpisivanje formulara
informisanog pristanka.
e Istrazivacki tim ce prikupiti podatke o ultrazvuénom pregledu srca pre operacije,
ukoliko je uraden, Vasoj medicinskoj istoriji, kao i o leCenju i zbrinjavanju pre, tokom i
nakon operacije. Vase ucesce u studiji nece ni na koji nacin promeniti Vase lecenje.
¢ Popunjavanje kratkog upitnika o Vasem blagostanju i svakodnevnom funkcionisanju
(WHODAS upitnik). Za to ¢e biti potrebno priblizno 5 do 10 minuta.
¢ Davanje JEDNOG uzorka krvi (oko jedne kafene kasicice) radi odredivanja sréanih
biomarkera (visokosenzitivnog troponina i, gde je primenljivo, B-tip natriuretskog
peptida). Istrazivacki tim u Vasoj bolnici ulozice maksimalan napor da se uzorak uzme
istovremeno sa ostalim analizama krvi potrebnim za operaciju.
¢ Kontaktiranje telefonom ili postom od strane istrazivackog tima 30 dana nakon
operacije radi kratkog razgovora o Vasem zdravstvenom stanju, eventualnom
ponovnom prijemu u bolnicu i ponovnog popunjavanja istog upitnika o blagostanju.
Telefonski razgovor (ili popunjavanje upitnika poslatog postom) trajaée priblizno 10
minuta. Ukoliko budete kontaktirani putem poste, istraZivacki tim Vase bolnice
obezbedi¢e Vam koverat sa plaéenom postarinom za povrat odgovora.
¢ Vasi podaci ¢e biti kodirani pomocu broja (bez identifikacionih podataka), a njihovo
¢uvanje i obrada biée u skladu sa zakonskim propisima Opste uredbe o zastiti podataka
Evropske unije (GDPR).
¢ Vasi kodirani podaci prikupljeni u okviru ove studije mogu se koristiti i u buducim
nekomercijalnim istrazivanjima, ukljuc¢ujuéi podstudije povezane sa ovom studijom.

Koje su potencijalne koristi od ucesca u studiji?

Ucesée u ovoj studiji nece Vam doneti direktnu korist u vezi sa trenutnim hirurskim zahvatom.

Podaci dobijeni ovom studijom pomo¢i ée nam da bolje razumemo nacin zbrinjavanja
bolesnika nakon ultrazvuénog pregleda srca. Cilj je da utvrdimo koji bolesnici imaju korist od
ovog pregleda, a kod kojih on nema znacajan uticaj. To moze pomodi lekarima da preciznije
selektuju bolesnike kod kojih je ultrazvuk srca zaista potreban, kao i da se izbegnu nepotrebni
pregledi koji mogu odlozZiti operaciju ili uopste ne utic¢u na ishode le¢enja nakon operacije. Na
taj nacin rezultati studije mogu doprineti unapredenju le¢enja i kvaliteta zdravstvene zastite u
buduc¢nosti.
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| Koje su potencijalni rizici i nedostaci ucesca u ovoj studiji?

Moguci nedostaci ili rizici povezani sa u¢es¢em u studiji odnose se na nelagodnost prilikom
uzimanja JEDNOG uzorka krvi (oko jedne kafene kaSicice). UloZiéemo napor da se uzorak krvi
uzme istovremeno sa rutinskim preoperativnim analizama, kako ne biste bili izloZeni
dodatnom ubodu iglom.

Popunjavanje upitnika pre operacije i 30 dana nakon operacije nije deo rutinske klinicke
prakse i zahteva Vase vreme i angazovanje (priblizno 10 minuta pri svakom popunjavanju).

Takode éemo prikupljati i ¢uvati VaSe podatke u istrazivackoj bazi podataka. Podaci ée biti
kodirani, a mere zaStite podataka sprovodice se u skladu sa svim vaze¢im zahtevima Opste
uredbe Evropske unije o zastiti podataka (GDPR).

Da li postoje dodatni troskovi?

Ne postoje dodatni troSkovi za Vas ili Vase zdravstveno osiguranje.

Sta se ocekuje od Vas?

Podaci o Vasem zdravstvenom stanju i svakodnevnom funkcionisanju 30 dana nakon operacije
od izuzetnog su znacaja za donosSenje pravilnih zaklju¢aka u ovoj studiji. Zbog toga je veoma
vazno da budemo u moguénosti da Vas kontaktiramo.

IstraZivacki tim Vase bolnice moZe Vas kontaktirati telefonom i/ili putem poste. Ukoliko se
odlué¢i za kontakt putem poste, istrazivacki tim VasSe bolnice dostavice Vam obrasce za
popunjavanje, zajedno sa kovertom sa placenom postarinom za povrat odgovora.

Da li je moguce povuci saglasnost za ucesée u studiji nakon sto sam na nju pristao/la?

Niste ni na koji nacin obavezni da ucestvujete u studiji, a odbijanje uceséa nece uticati na Vase
lec¢enje i medicinsku negu. Ukoliko pristanete na ucesce, a kasnije se predomislite, u svakom
trenutku mozete da se povucete iz studije, i to neée uticati na kvalitet i nastavak Vaseg
leCenja. MozZete odluciti da napustite studiju bez navodenja razloga. Nakon povlacenja, dalji
podaci o Vama se vise nece prikupljati. Medutim, kodirani podaci koji su do tog trenutka veé
prikupljeni mogu se i dalje koristiti u naknadnim analizama. Ukoliko odlucite da se povucete iz
studije, molimo Vas da o tome obavestite lokalnog istrazivac¢a u Vasoj bolnici.
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Informacije o zastiti podataka

U skladu sa Opstom uredbom o zastiti podataka (GDPR), imate pravo da budete informisani o
nacinu na koji se Vasi podaci Stite, kao i o Vasim pravima u vezi sa obradom licnih podataka. Za
ovu studiju, rukovalac podacima (lice, kompanija ili drugo telo koje odreduje svrhu i sredstva
obrade li¢nih podataka) je Evropsko drustvo za anesteziologiju i intenzivnu medicinu (ESAIC),
Rue des Comédiens 24, 1000 Brisel, Belgija. Shodno tome, ESAIC je odgovoran za Cuvanje
Vasih kodiranih podataka i njihovu pravilnu upotrebu, uz postovanje Vasih prava.

U skladu sa GDPR-om, ESAIC je imenovao sluzbenika za zastitu podataka (Data Protection
Officer), koga moZete kontaktirati putem adrese: privacy@esaic.org.

Svrha obrade Vasih li¢cnih podataka jeste ostvarivanje ciljeva klinicke studije, kao Sto je gore
opisano. Da bi obrada bila zakonita, mora postojati odgovarajuci pravni osnov. U slu¢aju ove
klinicke studije, pravni osnov za obradu Vasih licnih podataka jeste Vasa izricita saglasnost.
Zahtev za saglasnost za obradu Vasih licnih podataka predstavljen je na jasan i odvojen nacin
na kraju dokumenta (videti: Saglasnost za obradu li¢nih podataka).

Svoju saglasnost za obradu liénih podataka mozete povudi u bilo kom trenutku. Povlacenje
saglasnosti ne utice na zakonitost obrade podataka koja je izvrSena na osnovu Vase
saglasnosti pre njenog povlacenja. Ukoliko povucete saglasnost, institucija, istrazivac, sponzor
i druge ukljucene strane u studiji mogu nastaviti da koriste Vase vec prikupljene licne podatke
u cilju ispunjavanja zakonskih obaveza kojima ESAIC podlezZe, ali se novi licni podaci vise nece
prikupljati.

Svi liéni podaci koji bi mogli direktno da Vas identifikuju (npr. ime ili datum rodenja) ¢uvade se
u zakljuéanom ormaru u kancelariji Vase ustanove/bolnice, i bi¢e dostupni iskljucivo
ovlaséenom osoblju. Istrazivacki i medicinski tim imaju obavezu ¢uvanja poverljivosti u vezi sa
prikupljenim podacima.

Svi podaci koji se unose u istrazivacku bazu (medicinska istorija, upitnici o blagostanju, podaci
o lecenju, kao i rezultati ultrazvuka srca i laboratorijskih analiza krvi) bi¢e kodirani, $to znaci da
se identifikacioni podaci zamenjuju Sifrom. Na taj nacin, podaci koji napustaju Vasu bolnicu ne
mogu direktno da Vas identifikuju. Istrazivacki tim u Vasoj bolnici jedini je koji moze
uspostaviti vezu izmedu nekodiranih podataka u bolnici i Vaseg identiteta.

Podaci koji se ¢uvaju u Vasoj bolnici bi¢e obrisani nakon perioda arhiviranja, Cije trajanje je
definisano lokalnim zakonima. Svi kodirani podaci iz studije ¢uvaée se elektronski 25 godina,
Sto predstavlja zakonski zahtev. Nakon tog perioda, podaci ée biti unisteni ili anonimizovani.
Proces anonimizacije znaci da podaci vise ne mogu biti povezani sa odredenom osobom, ¢ak ni
uz primenu svih razumno dostupnih sredstava, i ovaj proces je nepovratan.
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Navedeni kodirani podaci prikupljaju se od strane lokalnog istrazivackog tima i mogu biti
prosledeni ESAIC-u u Belgiji, etickim odborima, regulatornim telima, kao i tre¢im stranama
koje deluju u njihovo ime. Kodirani podaci se prenose tre¢im stranama samo ako je to
dozvoljeno zakonom. Vasi (kodirani) podaci mogu biti preneti u zemlje koje mozda nemaju isti
nivo zastite podataka kao Vasa drzava. Ukoliko se Vasi podaci prenose van EU, ESAIC je
odgovoran za njihovu zastitu i obezbeduje da zemlja primalac ima adekvatan nivo zastite
podataka ili da su primenjene odgovarajuce zasStitne mere (npr. standardne ugovorne
klauzule). Imate pravo da zatrazite kopiju ovih zastitnih mera putem sluzbenika za zastitu
podataka ESAIC-a.

U skladu sa GDPR-om, imate pravo pristupa i ispravke svojih liénih podataka, pravo da
ogranicite ili se usprotivite njihovoj obradi ili Cuvanju, kao i pravo da dobijete besplatnu kopiju
svih informacija koje se odnose na Vas. Takode imate pravo na prenosivost podataka i pravo
da u bilo kom trenutku povucete saglasnost za njihovu upotrebu ili cuvanje. Molimo Vas da
imate na umu da ova prava nisu apsolutna i bi¢e razmatrana od slucaja do slucaja od strane
sluzbenika za zaStitu podataka ESAIC-a.

Ako imate bilo kakva pitanja ili Zelite da ostvarite svoja prava u vezi sa zaStitom li¢nih
podataka kao ucesnik ove studije, moZete se obratiti istrazivackom timu ili VaSem lekaru u
Vasoj bolnici, koji ¢e VaSa pitanja proslediti sluzbeniku za zastitu podataka ESAIC-a
(privacy@esaic.org). Treba da imate u vidu da kontaktiranje eksternih tela moze nositi rizik od
gubitka anonimnosti.

Ukoliko se povucete iz studije ili se usprotivite obradi podataka, Vasi podaci vise neée biti
prikupljani. Medutim, podaci prikupljeni do trenutka povlaéenja ili prigovora moraju ostati u
bazi studije kako bi se o¢uvala naucna validnost istrazivanja. Izostavljanje podataka bi narusilo
naucni, a samim tim i eticki integritet istrazivanja. Takode, Vasi podaci moraju biti ¢uvani iz
bezbednosnih razloga i zbog obaveza arhiviranja.

Ukoliko smatrate da se obrada Vasih podataka vrsi u suprotnosti sa GDPR-om, imate pravo da
podnesete prituzbu nadleznom nacionalnom organu za zastitu podataka (Poverenik za
informacije od javnog znacaja i zastitu podataka o li¢nosti, telefon: +38111 3408 900, email:
office@poverenik.rs).

Na kraju studije, opis i rezultati bice objavljeni u stru¢nim medicinskim ¢asopisima. Takode ce
biti dostupni na sajtu clinicaltrials.gov — broj studije: NCT06409234.

U svim navedenim internet portalima i publikacijama neée biti objavljeni podaci koji mogu da
Vas identifikuju.
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Lokalni kontakt

Naziv institucije: Klinika za vaskularnu i endovaskularnu hirurgiju Univerzitetski klini¢ki centar

Srbije

Lokalni glavni istrazZivac: KI. ass. dr sci. med. Ksenija Jovanovi¢

Nadlezni Eticki odbor: Eticki odbor Univerzitetskog klinickog centra Srbije

Odgovorna osoba za sigurnost podataka: Kl. ass. dr sci. med. Ksenija Jovanovi¢
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ishodima lecenja nakon preoperativne transtorakalne
ehokardiografije kod bolesnika koji se podvrgavaju

nekardiohirurSskim operacijama.

Ime i prezime bolesnika velikim Stampanim slovima (ili nalepnica bolesnika) i studijski identifikacioni broj.

Pristanak na ucesce u studiji

Informisan/a sam od strane (ime osobe koja
uzima pristanak) o studiji. Primio/la sam i procitao/la pisane informacije i izjavu o saglasnosti
za navedenu studiju. Dobio/la sam detaljne pisane i usmene informacije o cilju i toku studije,
kao i o moguénostima, rizicima ucesc¢a, te mojim pravima i obavezama. Imao/la sam
moguénost da postavim pitanja, koja su mi u potpunosti i na zadovoljavajuéi nacin
odgovorena. Imao/la sam dovoljno vremena da donesem odluku o svom ucescu.

Slededi telefonski brojevi se mogu koristiti za kontakt sa mnom (bolesnikom):

Obavesten/a sam da je moje ucesée dobrovoljno i da imam pravo da u bilo kom trenutku
povucem svoju saglasnost bez navodenja razloga i bez ikakvih posledica po mene.

Nakon potpisivanja, biée mi urucena kopija ovog obrasca, dok ée jedan primerak ostati u
studijskom centru.

Ovim dajem pristanak za ucesSée u gore navedenoj studiji ] Da ] Ne

Ovim dajem pristanak da se moji podaci dobijeni ovim istrazivanjem ponovo koriste za buducée

nekomercijalne istrazivacke svrhe.
1 Da [1Ne

Mesto, datum Potpis bolesnika

Mesto, datum Potpis osobe koja uzima pristanak
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ishodima lecenja nakon preoperativne transtorakalne
ehokardiografije kod bolesnika koji se podvrgavaju

nekardiohirurskim operacijama.

Ime i prezime bolesnika velikim Stampanim slovima (ili nalepnica bolesnika) i studijski identifikacioni broj.

Pristanak na obradu podataka

- Saglasan/na sam sa prikupljanjem i obradom mojih licnih podataka, posebno podataka o
mom zdravstvenom stanju, kako je opisano u ovom informatoru, kao i sa njihovim
cuvanjem na elektronskim nosaima podataka u klinickom studijskom centru

. Ovo ukljucuje i saglasnost

da me istrazivacki tim navedenog centra kontaktira telefonom ili postom. Prikupljeni

podaci bice/mogu biti prosledeni u pseudonimizovanom (kodiranom) obliku ESAIC-u u

Belgiji, etickim odborima, regulatornim telima i tre¢im stranama koje deluju u njihovo

ime. Svestan/na sam da ¢e moji podaci biti ¢uvani 25 godina (ili u skladu sa lokalnim

zakonskim zahtevima) nakon zavrsetka ili prekida studije, nakon ¢ega ce biti obrisani.

- Saglasan/na sam da se, u slucaju posete lekaru ili ponovne hospitalizacije nakon pocetne
hospitalizacije zbog operacije, relevantni zdravstveni podaci mogu pregledati i prikupiti
od strane istrazivackog tima, u meri neophodnoj za pravilno sprovodenje i pracenje
studije. U tu svrhu oslobadam te lekare od obaveze ¢uvanja poverljivosti podataka.

- Saglasan/na sam da ovlaséeni predstavnici sponzora studije, uz obavezu cuvanja
poverljivosti, mogu izvrsiti uvid u izvorne medicinske dokumente kod mojih lekara koji
me lece, u meri neophodnoj za pravilno pracenje sprovodenja studije i obezbedivanje
kvaliteta podataka. U tu svrhu oslobadam navedene lekare obaveze Ccuvanja
poverljivosti podataka.

- Svestan/na sam da moji podaci mogu biti preneti u zemlju koja moZzda nema isti nivo
zasStite liénih podataka kao moja zemlja. Ukoliko se podaci prenose van EU, ESAIC je
odgovoran za zasStitu mojih liénih podataka i obezbeduje da zemlja primalac ima
odgovarajuci nivo zastite ili da su primenjene odgovarajuce zastitne mere. Imam pravo
da zatrazim kopiju ovih mera kontaktiranjem sluzbenika za zastitu podataka ESAIC-a
(privacy@esaic.org).

- Obavesten/a sam da mogu u bilo kom trenutku povuci svoju saglasnost. U slucaju
povlacenja iz studije, dalji podaci se nece prikupljati.
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- Obavesten/a sam da imam pravo na pristup i ispravku svojih li¢nih podataka, pravo na
ogranicenje njihove upotrebe ili ¢uvanja, kao i pravo na prenosivost podataka u bilo kom
trenutku. Svestan/na sam da ova prava nisu apsolutna i da ¢e biti razmatrana
pojedinacno od strane sluzbenika za zastitu podataka ESAIC-a. Takode sam obavesten/a
da se za pitanja ili ostvarivanje prava mogu obratiti lekaru koji vodi studiju ili
istrazivackom timu (kontakt lokalnog tima: Kl. ass. dr sci. med. Ksenija Jovanovi¢, e-mail:
ksenia.stevanovic@mail.com), koji ¢e moja pitanja proslediti ESAIC sluzbeniku za zastitu
podataka (putem privacy@esaic.org). Svestan/na sam da kontaktiranje eksternih
institucija moZe dovesti do gubitka anonimnosti.

- Svestan/na sam da, ukoliko smatram da obrada mojih podataka nije u skladu sa GDPR-
om, imam pravo da podnesem prituzbu nacionalnom organu za zastitu podataka
(Poverenik za informacije od javnog znacaja i zastitu podataka o licnosti, telefon: +38111
3408 900, email: office@poverenik.rs).

- Nakon potpisivanja, dobi¢u primerak ovog obrasca, dok ¢e jedan primerak ostati u
studijskom centru.

Ovim dajem pristanak za obradu podataka kako je gore opisano (] Da [J Ne
Mesto, datum Potpis bolesnika
Mesto, datum Potpis osobe koja uzima pristanak
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