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Kura ta’ Rutina Anastesjologika ghal Trombektomija f'Iskemija Cerebrali
(ARCTIC-I): Studju prospettiv internazzjonali ta’ osservazzjoni

Ghaiiz/a Pazjent/a,

Nixtiequ nistednuk tippartecipa fi studju ta’ osservazzjoni billi tipprovdi ftit mid-data medika
tieghek. Qabel tiddeciedi jekk tridx tippartecipa jew le, nitolbuk tagra I-informazzjoni li gejja.
Jekk joghgbok aqgra I-fuljett bir-reqqga. It-tabib tieghek se jkellmek dwar dan I-istudju u se
jwiegeb il-mistogsijiet tieghek.

Se nirregistraw mill-ingas 5,000 pazjent minn madwar 100 sptar. Dan I-istudju gie ppjanat mid-
Dipartiment tal-Anastesjologija u I-Kura Intensiva fi Klinikum rechts der Isar, Technische
Universitdt Miinchen, il-Germanja. Is-Socjetd Ewropea tal-Anastesjologija u I-Kura Intensiva
tappoggja dan I-istudju finanzjarjament kif ukoll b’mod organizzattiv.

ll-partecipazzjoni fl-istudju taghna huwa kompletament volontarju. Jekk taghzel li ma tihux
sehem jew tixtieq tirtira I-kunsens tieghek iktar tard, dan mhu se jwassal ghal ebda zvantagg
ghalik.

Ghaliex isir dan l-istudju?

Inti ghadek kif ghaddejt minn pass kritiku ta’ trattament akut ghall-puplesija iskemika: embolu
tad-demm liimblokka wahda mill-arterji li taghti ghall-mohh tnehha permezz ta’ kateter —dan
jissejjah trombektomija endovaskulari. Diga ngabret hafna informazzjoni sakemm kien ged jigi
mhejji u mwettaq dan it-trattament ta’ emergenza: immagni tal-mohh u l-arterji tieghu,
rizultati tal-laboratorju, I-istorja medika tieghek, kif ukoll il-medikazzjoni u I-mizuri applikati
mill-anestesjologu biex itejjeb is-success tal-procedura.

Mhux il-ftuh mill-gdid immedjat u komplut tal-arterja tad-demm imblukkata biss, jaffettwa ir-
rizultat finali tal-puplesija tal-pazjenti, izda anki d-dettalji tal-kura anastesjologika li ssir matul
it-trombektomija endovaskulari. Din il-kwistjoni ghadha f'dibattitu, jekk huwiex iktar ta’
beneficcju li tintuza anestesija generali jew sedazzjoni, liema medikazzjoni ghandha tintuza u
b’liema dozi, kif ghandha tigi appoggjata |-provvista tal-ossignu u diversi dettalji ohra tal-kura
anastesjologika.
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L-istudju ta’ osservazzjoni ARCTIC-I gie ddisinjat biex janalizza r-rabtiet bejn il-kura

anastesjologika matul trombektomija endovaskulari u r-rizultat newrologiku tliet xhur wara
biex jigu zviluppati rakkomandazzjonijiet imwaqqfa xjentifikament ghall-anastesjologi li jiehdu
hsieb pazjenti ta’ puplesija.

| Kif isir I-istudju?

Il-partecipazzjoni tieghek testendi fuq tliet xhur u tinkludi zewg avvenimenti. Fl-ewwel
appuntament, it-tim tar-ricerka taghna se jigbor id-data dwar dan li gej:

e |-istat tas-sahha tieghek (e.z., mard diga ezistenti, medikazzjoni kronika, rizultati tal-
laboratorju)

e il-puplesija attwali tieghek (e.z., is-severita tas-sintomi, il-post fejn giet imblukkata I-
arterja)

e l-intervent (e.z., id-dewmien fil-hin, il-fluss finali tad-demm fl-arterja)

e il-kura anastesjologika (e.z., il-medikazzjoni, il-gestjoni tal-passagg tal-arja)

e il-fizjologija matul it-trombektomija (e.z., il-pressjoni tad-demm, is-saturazzjoni tal-
ossignu)

Din id-data tista’ tittiehed mir-registru kliniku tieghek.

Barra minn hekk, se nitolbuk permess biex incemplulek fi zmien tliet xhur sabiex nassessjaw
il-hila tieghek biex timmaniggja |-hajja tieghek ta’ kuljum. Din I-intervista qasira se tiehu ingas
minn hames minuti u hija t-tieni (u I-ahhar) data ta’ valutazzjoni.

X’inhuma I-beneficdji li tiehu sehem?

Il-partecipazzjoni fl-istudju mhux necessarjament se tibbenefika minnha matul iz-zjara tieghek
fl-isptar. L-informazzjoni li nigbru minn dan Il-istudju se jtejjeb il-fehim taghna dwar il-kura
anastesjologika matul trombektomija, u dan jaf iwassal ghal titjib fil-kura fil-futur.

X’inhuma I-izvantaggi u r-riskji possibbli li tiehu sehem?

M’hemm |-ebda zvantaggi jew riskji. Madankollu, kif spjegat hawn fuq, se ncemplulek tliet
xhur wara |-puplesija tieghek ghal intervista standardizzata li tiehu ingas minn hames minuti.

Hemm xi spejjez addizzjonali?

Jekk tiehu sehem fl-istudju, la inti u langas l-assigurazzjoni medika tieghek mhu se jkollkom
spejjez addizzjonali.
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‘ X’inhu mistenni minni? ‘

L-informazzjoni dwar l-istat funzjonali tieghek tinsab fil-fokus tal-istudju. Ghalhekk, huwa
importanti hafna li nagbduk bit-telefown. Jekk id-data ta’ kuntatt tieghek tinbidel qabel ma
nikkuntattjawk, jekk joghgbok infurmana.

Huwa possibbli nirtira mill-istudju wagt li jkun ghaddej?

M’ghandek |-ebda obbligu li tiehu sehem u jekk tirrifjuta li tkun involut/a, dan mhux se
jaffettwa I-kura li tiehu. Jekk tagbel li tiehu sehem izda wara tbiddel fehmtek, xorta ghandek
il-liberta li tirtira fi kwalunkwe punt, u dan mhux se jaffettwa I-kura li tircievi. Jekk tiddeciedi li
tirtira mill-istudju, mhix se tingabar iktar data. Madankollu, sa dan il-punt id-data li tkun diga
ngabret u giet kkodifikata (identifikata b’numru) se tibga’ kkodifikata u se tintuza fl-analizi li
jkun imiss. Dan ghaliex it-tnehhija ta’ data li tkun diga ngabret tfixkel I-integrita xjentifika tal-
istudju. Jekk joghgbok kellem lill-investigatur lokali tieghek jekk tiddeciedi li ma tkomplix.

‘ Informazzjoni dwar il-protezzjoni tad-data

Skont ir-Regolament Generali dwar il-Protezzjoni tad-Data (GDPR), ghandek id-dritt li tkun
infurmat/a dwar kif id-data tieghek ged tigi protetta u x'inhuma d-drittijiet tieghek dwar |-
ipprocessar tad-data personali tieghek. Ghal dan l-istudju, il-kontrollatur tad-data (persuna,
kumpanija, u korpi ohra jiddeterminaw I-iskop u I-mezzi tal-ipprocessar tad-data personali)
huwa s-Socjeta Ewropea tal-Anestesjologija u |-Kura Intensiva (ESAIC), Rue des Comédiens 24,
1000 Brussell, il-Belgju. Ghalhekk, I-ESAIC hija responsabbli biex tiehu hsieb id-data tieghek u
biex tuzaha sew billi tirrispetta d-drittijiet tieghek. L-Uffi¢jal tal-Protezzjoni tad-Data tal-EASIC
jista’ jigi kkuntattat fuqg privacy@esaic.org

Id-data tieghek se tigi pprocessata biex jinkisbu I-objettivi tal-istudju kliniku deskritti hawn fug.
Il-bazi legali ghall-ipprocessar tad-data tieghek f'dan Il-istudju kliniku hija I-kunsens esplicitu
tieghek. Skont il-GDPR, nitolbu ghall-kunsens tieghek ghall-ipprocessar tad-data b’mod
separat mill-kunsens tieghek biex tippartecipa fl-istudju kliniku fl-ahhar ta’ dan id-dokument.

L-istess bhall-kunsens tieghek ghall-partecipazzjoni fl-istudju nnifsu, inti tista’ tirtira I-kunsens
tieghek biex tigi pprocessata d-data tieghek fi kwalunkwe hin. Dan ma jaffettwax il-legalita tal-
ipprocessar ibbazat fuq il-kunsens tieghek gabel possibilita ta’ rtirar. Jekk twaqggaf il-kunsens
tieghek, I-istituzzjoni, it-tabib tal-istudju, I-isponsor, u I-partijiet I-ohra involuti fl-istudju jistghu
jkomplu juzaw id-data migbura bhala parti minn dan l-istudju sabiex ikunu konformi mal-
obbligi legali li hija soggetta ghalihom I-ESAIC, izda mhu se tingabar |-ebda data gdida.
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Id-data migbura tirrifletti I-kundizzjoni tas-sahha kronika tieghek, l-istat tas-sahha attwali

tieghek, it-trattament tieghek, u r-rizultati tal-ezamijiet mehtiega mill-protokoll tal-istudju.

Id-data personali kollha li tista’ tidentifikak direttament (ez. ismek u/jew id-data tat-twelid) se
tinbidel f'’kodici ta’ identifikazzjoni (psewdonimizzazzjoni) u se tinhazen f’'kabinett /ufficcju
msakkar fl-isptar tieghek accéessibbli mill-membri awtorizzati biss. It-tabib tal-istudju u t-tim
mediku ghandhom id-dover tal-kunfidenzjalita fir-rigward tad-data migbura. Mhuwiex
possibbli |i tigi identifikat/a direttament mid-data migbura dwarek ghall-istudju.
Ghaldagstant, it-tabib tal-istudju u t-tim mediku se jkunu I-unici persuni li jistghu jistabbilixxu
r-rabta bejn id-data trasmessa matul l-istudju u r-registru mediku tieghek.

Id-data ta’ I-istudju mizmuma fl-isptar tieghek se tithassar wara li jkun ghadda I-perjodu tal-
arkivjar ta ghaxar snin.

Id-data kkodifikata, madankollu, se tigi mahzuna elettronikament ghal mill-ingas 10 snin. Fi
tmiem dan il-perjodu, id-data se tigi anonimizzata u ma tistax terga’ tingieb fl-ghamla originali
taghha. L-anonimizzazzjoni tfisser li d-data ma tista’ gatt tintuza biex tidentifika persuna bl-
ebda mezz possibbli. Data kkodifikata hija trasferita biss lil partijiet terzi jekk dan huwa
permess bil-ligi.

Id-data kkodifikata t’hawn fuq se tingabar permezz tas-sit tal-istudju u se tinghata wkoll lis-
Socjeta Ewropea tal-Anestesjologija u |-Kura Intensiva fil-Belgju, il-Kumitati tal-Etika, I-
Awtoritajiet Regolatorji u lil partijiet terzi li jagixxu f'isimhom.

Id-data tieghek tista’ tigi trasferita lejn pajjiz li jista’ ma jkollux I-istess livell ta’ protezzjoni tad-
data personali bhall-pajjiz tieghek. Jekk id-data tieghek tigi trasferita barra mill-UE, I-ESAIC
tkun responabbli biex tipprotegi d-data personali tieghek. Se tizgura li jew il-pajjiz li se jircievi
d-data tieghek huwa rikonoxxut li ghandu livell xieraq ta’ protezzjoni tad-data, jew inkella I-
ESAIC se tizgura li jitgieghdu salvagwardji xierqa fis-sehh biex tigi zgurata I-protezzjoni tad-
data personali tieghek. Ghandek id-dritt li titlob kopja ta’ dawn is-salvagwardji billi tikkuntattja
lill-Uffi¢jal tal-Protezzjoni tad-Data tal-ESAIC fuq privacy@esaic.org.

Skont il-GDPR, ghandek id-dritt li taccessa u tirranga |-informazzjoni personali dwarek, li
tillimita l-uzu jew il-hzin u l-portabbilta taghha, u d-dritt li tirtira I[-kunsens tieghek fi
kwalunkwe thin. Jekk joghgbok innota li dawn id-drittijiet mhumiex assoluti u se jkunu soggetti
ghal analizi individwali skont il-kaz mill-ufficjal tal-protezzjoni tad-data tal-ESAIC. Jekk ghandek
xi mistogsijiet jew trid tuza d-drittijiet tieghek dwar il-protezzjoni tad-data personali bhala
partecipant/a f’'dan l-istudju, jekk joghgbok ikkonsulta t-tabib tal-istudju jew lit-tim tar-ricerka.
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Huma se jkunu jistghu jghaddu I-mistogsijiet tieghek lill-uffi¢jal tal-protezzjoni tad-data taghna

(permezz ta’ privacy@esaic.org). Ghandek tkun konxju/a li meta tikkuntattja kwalunkwe korp

estern tkun ged tidhol fir-riskju li titlef I-anonimita tieghek.

Jekk temmen li I-ipprocessar tad-data tieghek jikser il-GDPR, ghandek id-dritt li titfa’ ilment
mal-Awtorita tal-Privatezza tad-Data specifika ghall-Pajjiz (DPA).

Id-data tkun processata skond id-‘Data Protection Act’, Kapitlu 586 tal-Ligi ta’ Malta, u ligi ta’
I-Ewropa 2016/679, ‘General Data Protection Regulation GDPR’.

lan Deguara, Information and Data Protection Commissioner

Floor 2, Airways House,
Triq Il-Kbira,
Tas-Sliema SLM 1549
Malta

+356 2328 7100
idpc.info@idpc.org.mt

Tim ta’ rickerka: Dr Christabel Mizzi, Dr Joseph Paul Vella, Dr Kristina Bartolo, Dr Steve
Bugeja, Dr Ben Thornton
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Kura ta’ Rutina Anestesjologika ghal Trombektomija f'Iskemija Cerebrali (ARCTIC-I):
Studju prospettiv internazzjonali ta’ osservazzjoni

Isem il-pazjent/a b’ittri kbar (jew it-tikketta tal-pazjent/a) u I-ID tal-istudju tal-pazjent/a

Kunsens ghall-partecipazzjoni fl-istudju

Gejt infurmat/a minn (isem il-membru mill-
persunal li ged jiehu I-kunsens) dwar l-istudju. Ircevejt u grajt I-informazzjoni u d-dikjarazzjoni
ta’ kunsens bil-miktub ghall-istudju t’"hawn fuq. Inghatajt informazzjoni dettaljata bil-miktub u
orali dwar l-iskop u l|-process ta dan it-trial, l-opportunitajiet u r-riskji marbuta mal-
partecipazzjoni u d-drittijiet u I-obbligi tieghi. Kelli l-opportunita li nistaqgsi I-mistogsijiet. Dawn
twiegbu b’mod sodisfacenti u komplet.

In-numru(i) tat-telefown li gej(jin) jistghu jintuzaw biex tikkomunika mieghi (il-pazjent/a):

Gejt infurmat/a li |-partecipazzjoni tieghi hija volontarja u li ghandi d-dritt nirtira I-kunsens
tieghi fi kwalunkwe hin minghajr ma naghti ebda raguni, minghajr ma nkun zvantaggat/a.
Hawnhekk qed naghti I-kunsens biex nippartecipa fl-istudju t’hawn fuq.

Lllva LLe
Post, Data Firma tal-pazjent/a
Post, Data Firma tal-membru tal-persunal li ged jiehu I-kunsens

Kunsens ghall-ipprocessar tad-data
L-ipprocessar u |-uzu tad-data personali ghall-istudju msemmi hawn fuq jitwettag b’mod
esklussiv kif deskritt fl-informazzjoni dwar I-istudju.

Hawnhekk qed naghti I-kunsens ghall-ipprocessar tad-data personali tieghi, b’mod
partikolari d-data dwar is-sahha, kif deskritt.

Cliva LLe
Jekk trid ghazel din: Naghti I-kunsens ghall-gbir tad-data dwar is-sahha mit-tabib/tobba li
gej/gejjin

(Isem u Indirizz)

u nehlishom mid-dover taghhom ta’ kunfidenzjalita f'dan ir-rigward. Clva O Le
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Post, Data Firma tal-pazjent/a

Post, Data Firma tal-membru tal-persunal li ged jiehu I-kunsens

Jekk joghgbok innota li huma mehtiega I-kunsens ghall-partecipazzjoni U ghall-ipprocessar
tad-data biex tigi inkluz/a.
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