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INFORMACE A INFORMOVANY SOUHLAS ZAKONNEHO ZASTUPCE
Vazena pani, vazeny pane,

osoba, kterou zastupujete, neni momentalné schopna rozhodnout o své ucasti v nasi
vyzkumné studii. Timto Vas Zddame o rozhodnuti jejim jménem.

Pacienta/pacientku zveme k Ucasti na observacni (pozorovaci) studii, ve které bychom vyuZzili
nékteré informace z jeho/jejich lékarskych zaznama. Pfed rozhodnutim, zda budete souhlasit
se zarazenim pacienta/pacientky do studie, Vas Zzadame, abyste si peclivé procetl(a) nasledujici
informace a Vas pripadny souhlas s ucasti pacienta/pacientky v projektu si dikladné
promyslel(a). Lékar pacienta/pacientky si s Vami o studii promluvi a zodpovi vsechny Vase
otazky.

Do této klinické studie bude zafazeno minimalné 5 000 pacientl pfiblizné ze 100 nemocnic.
Studii navrhlo Oddéleni anesteziologie a intenzivni péce — Klinikum rechts der Isar, Technische
Universitat Minchen v Némecku. Tato studie je finan¢né a organizacné podporena Evropskou
spolecnosti anesteziologie a intenzivni péce.

Ucast pacienta/pacientky je dobrovolna. Pokud preferujete, aby pacient(ka), kterého/kterou
zastupujete, do studie nevstoupil(a), nebo se pozdéji rozhodnete svlj souhlas s ucasti
pacienta/pacientky ve studii odvolat, pacient(ka) bude nadale |écen(a) dosud béiné
pouzivanymi postupy a jeho/jeji nelcast v projektu neovlivni dostupnost bézné poskytované
|ékarské péce.

‘ Podstata a ucel studie

Pacient(ka) utrpél(a) cévni mozkovou pfihodu a prosla akutni lécbou, kterd se nazyva
endovaskularni 1é¢ba (mechanickd trombektomie). To znamenad, Ze krevni srazenina, ktera
blokovala jednu z velkych cév v jeho/jejim mozku, byla odstranéna specidlnim katetrem.
Mnoho informaci jiz bylo shromdazdéno béhem pfipravy a pribéhu tohoto urgentniho zdkroku:
snimky mozku a mozkovych cév, laboratorni vysledky, anamnéza pacienta/pacientky a také
informace o podanych lécich a opatienich, kterd anesteziolog pouZil pro zvySeni Uspésnosti
zakroku.

Konecny stav pacientd scévni mozkovou prihodou ovliviiuje nejen okamzité a uplné
znovuotevieni uzaviené cévy, ale také pribéh anestezie v pribéhu endovaskularni
trombektomie. Porad vSak neni zcela ziejmé, zda je pro pacienta prospésnéjsi celkova
anestezie (uspani) nebo analgosedace (zklidnéni), jaké Iéky by mély byt pouZity a v jakych
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davkach, jak by mél byt podporovan prisun kysliku a mnoho dalSich zaleZitosti, tykajicich se
standardni anesteziologické péce.

Studie ARCTIC-I byla vytvofena scilem vyvinout védecky podloZenda doporuceni pro
anesteziology pecujici o pacienty s cévni mozkovou ptrihodou, a to na zakladé prozkoumani

spojitosti mezi anesteziologickou péci béhem endovaskularni trombektomie a vyslednym
zdravotnim stavem pacientd po tfech mésicich.

Pribéh studie

Ucast pacienta/pacientky ve studii potrva tfi mésice a skladd se ze dvou &asti. V prvni fadé
budou vyuZity nékteré udaje z jeho/jeji Iékarské dokumentace. Nas vyzkumny tym se zaméri
na sbér a hodnoceni nasledujicich informaci:

e informace o zdravotnim stavu pacienta/pacientky
(napf. jiz existujici onemocnéni, uzivané léky, laboratorni vysledky),
e informace o aktualni cévni mozkové prihodé pacienta/pacientky
(napf. zavaZznost pfiznak(, misto uzavéru mozkové tepny),
e informace o provedeném zdkroku
(napf. ¢asové udaje spojené s vykonem, pritok krve v cévé po odstranéni uzavéru),
e informace o anesteziologické péci béhem trombektomie
(napf. podané léky, zajisténi dychacich cest),
e informace o fyziologickych funkcich béhem zakroku
(napf. krevni tlak, saturace krve kyslikem).

Dale nas bude zajimat schopnost pacienta/pacientky vést svij kazdodenni Zivot, tzv. funkcni
stav. Ten se obvykle hodnoti tfi mésice po prodélani cévni mozkové prihody na ambulantni
kontrole, pokud by se ji vSak pacient(ka) nemohl(a) i¢astnit, prosime o povoleni kontaktovat
ho/ji telefonicky. Telefonat bude trvat méné nez pét minut.

‘ Moznd rizika a prinosy

Ucast v této studii nemusi byt nutné pro pacienta/pacientku béhem jeho/jejiho pobytu
v nemocnici prinosem. Ale informace, které ziskdme, ndm pomohou |épe porozumét
anesteziologické péci poskytnuté pacientim béhem endovaskularni trombektomie. To mlze
v budoucnu prispét ke zlepSeni péce o pacienty s akutni cévni mozkovou pfihodou.

Nejsou znama zadna rizika nebo nevyhody vyplyvajici z ndvrhu této studie. Jak je vSak uvedeno
vyse, pacienta/pacientku budeme kontaktovat tfi mésice po prodélani cévni mozkové prihody
za Ucelem provedeni standardizovaného rozhovoru, jehoz délka nepresahne pét minut.
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‘ Ndklady ‘

U&ast na této studii nebude pro pacienta/pacientku ani pro jeho/jeji zdravotni pojistovnu
znamenat zadné dodateéné ndklady.

Vase role ve studii ‘

Studie se zaméruje na funkéni stav pacienta/pacientky. Proto je velmi daleZité, abychom ho/ji
po tfech mésicich potkali na ambulantni kontrole nebo alespon kontaktovali telefonicky.
Pokud se kontaktni Udaje pacienta/pacientky zméni dfive, nez se s ni(m) spojime, prosim,
informujte nés.

Predcasné ukonceni Vasi ucasti ve studii

Ucast ve studii je dobrovolnd a odmitnuti G&asti nebude mit vliv na poskytnuti 1ékaiské péce
pacientovi/pacientce. Pokud se rozhodnete udélit souhlas s Ucasti pacienta/pacientky ve
studii, mate kdykoliv moZnost souhlas bez udani dldvodu odvolat, aniz by pro
pacienta/pacientku vznikly nevyhody tykajici se jeho/jeji zdravotni péce. V pripadé, Ze se
rozhodnete Vy nebo pacient(ka) odvolat Ucast ve studii, nebudeme jiz o pacientovi/pacientce
shromazdovat zadné dalsi udaje. Data, kterd jiz byla shromazdéna a zakédovana (oznacena
¢islem), vSak zlstanou zakdédovdna a budou pouZita v ndsledujicich analyzach. Jejich
odstranéni by totiz narusilo védeckou ucelenost studie.

Pokud se rozhodnete svij souhlas s Gc¢asti ve studii odvolat, obratte se, prosim, na zkousejiciho
lékare.

Divérnost informaci

Podle Obecného nafizeni o ochrané osobnich udaji (GDPR) ma pacient(ka) pravo byt
informovan(a) o tom, jak jsou jeho/jeji osobni Udaje chranény a jakd ma prava v souvislosti
s jejich zpracovanim. Spravcem udajli (osoba, spolecnost nebo jiny organ urcujici icel a zptsob
zpracovani osobnich udajll) je pro tuto studii Evropska spolecnost anesteziologie a intenzivni
péce (ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Brusel, Belgie. To znamen3, Ze je tato spole¢nost
odpovédna za péci o pacientova/pacientéina data a zajisténi jejich pouZivani s ohledem na
jeho/jeji prava. Povéfence pro ochranu osobnich Gdaji muzete kontaktovat na adrese
privacy@esaic.org.

Pacientovy/pacientciny Udaje budou zpracovany za Ucelem ziskat odpovéd na otazky popsané
vysSe. Pravnim zakladem zpracovani Vasich udaju v této studii je vyslovny souhlas. V souladu
s GDPR Vas jakoZto zastupce pacienta Zzadame o souhlas se zpracovanim udaji oddélené od
Vaseho souhlasu s Ucasti pacienta/pacientky v klinické studii.
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Stejné jako mulZete kdykoliv odvolat svij souhlas s Ucasti pacienta/pacientky ve studii, mizete
téZz odvolat souhlas se zpracovavanim jeho/jejich udaji. Tim neni dotéena zakonnost
zpracovani na zakladé Vaseho souhlasu pred jeho pripadnym odvoldanim. Pokud svij souhlas
odvolate, instituce, studijni IékaF, zadavatel studie a dalsi strany zapojené do studie mohou
dale vyuzivat dosud shromazdéné udaje, aby byly dodrzeny zdkonné povinnosti, kterym ESAIC
podléhd. Nebudou viak dale shromazdovany Zzadné nové udaje.

Sbirané udaje odrdzi dlouhodoby zdravotni stav pacienta/pacientky, jeho/jeji soucasny
zdravotni stav, |é¢bu a vysledky vySetifeni poZzadovanych protokolem studie. VSechny osobni
Udaje, podle kterych by bylo mozné pacienta/pacientku identifikovat (napfiklad jméno a/nebo
datum narozeni), budou nahrazeny identifikatnim kdédem (pseudonymizace) azdznamy
budou uloZeny v nemocnici v uzamcené skfini/kanceldri, kam maji pfistup pouze opravnéné
osoby. Studijni lékaf a jeho tym jsou jediné osoby schopné propojit zdravotni zaznamy
pacientU s udaji poskytovanymi do studie. Tyto osoby jsou vazany povinnou miéenlivosti.

Zaznamy uchovavané v nemocnici budou vymazany po uplynuti doby archivace, jejiz trvani je
stanoveno mistnimi zakony. Zakédované informace v elektronické podobé budou uchovany
alespon po dobu 10 let. Na konci tohoto obdobi budou Udaje nevratné anonymizovany, coz
znamena, Ze je jiz nebude moiné pouzit kidentifikaci osoby. Zakédované Udaje jsou
predavany tretim stranam pouze v ptipadé, ze tak umoziiuje zdkon.

Vyse zminéné zakédované udaje budou shromazdény studijnim tymem v nemocnici a budou
poskytnuty Evropské spolecnosti anesteziologie a intenzivni péce v Belgii, etickym komisim,
povérenym kontrolnim Uradim a tfetim stranam jednajicim jejich jménem.

Udaje pacienta/pacientky mohou byt prevedeny do zemé, kterd nemusi mit stejnou Groven
ochrany osobnich dat jako zemé pacienta/pacientky. V ptipadé, Ze jsou Udaje poskytnuty
mimo EU, za jejich ochranu zodpovida ESAIC. Ta zajisti, Ze ma zemé, které budou udaje
poskytnuty, odpovidajici uroven ochrany osobnich dat nebo budou zavedena vhodnd
ochranna opatfeni k zajisténi ochrany osobnich Gdajd pacienta/pacientky. O popis téchto
opatfeni mlzZete pozadat povérence pro ochranu udaji ESAIC na adrese privacy@esaic.org.

Podle GDPR maiji pacienti pravo na pristup ke svym osobnim Udajim a na jejich opravu, na
omezeni jejich uzZivani, uchovavani a prenositelnosti a pravo kdykoliv svlij souhlas odvolat.
Vezméte, prosim, na védomi, Ze tato prava nejsou absolutni a kazdy pripad bude predmétem
analyzy povérencem pro ochranu osobnich udaji ESAIC. Pokud mate jakékoliv dotazy nebo
pokud chce pacient/pacientka jako ucastnik studie uplatnit sva prava na ochranu osobnich
udajl, spojte se, prosim, se studijnim lékafem a jeho tymem, ktefi budou moci dale smérovat
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Vase dotazy na povérence pro ochranu osobnich udaji ESAIC. Upozoriiujeme, Ze kontaktovani
jakéhokoli externiho subjektu s sebou nese riziko ztraty pacientovy/pacientéiny anonymity.

Pokud se domnivate, Ze zpracovani pacientskych udajd porusuje GDPR, mate prdvo podat
stiznost u prislusného uradu pro ochranu osobnich udaju.

Utad pro ochranu osobnich udajt
Pplk. Sochora 27

17000 Praha 7

Tel. +420 234 665 111

E-mail: posta@uoou.cz
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Bézna klinicka praxe vedeni anestezie u pacientti podstupujicich trombektomii pfi akutnim
mozkovém infarktu (ARCTIC-I): mezindrodni prospektivni observacni studie

Jméno pacienta hdlkovym pismem Identifikacni Cislo pacienta

Souhlas s ucasti ve studii

Prohlasuji, Ze jsem byl(a) informovan(a) (jméno
lékare) o studii. ObdrZel(a) a precetl(a) jsem si psané informace a prohlaseni souhlasu pro vyse
zminénou studii. Byly mi pisemné i slovné poskytnuty detailni informace o ucelu a pribéhu
studie, o prinosech a rizicich spojenych s Ucasti pacienta/pacientky, jehoz/jejiz jsem zakonnym
zastupcem, ve studii a o mych prdvech a povinnostech. Mél(a) jsem moZnost zeptat se |ékare
na vsechno, co mé ve vztahu k vyzkumnému projektu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a).

7 vrs

Ke spojeni se mnou (pacientem) lze vyuzit nasledujici telefonni Cislo (Cisla)

Byl(a) jsem poucen(a), Ze je ucast pacienta/pacientky ve studii dobrovolna a sv{j souhlas
s jeho/jeji ucasti mohu kdykoliv odvolat, a to i bez udani divodu, aniz by to mélo jakykoli vliv
na dalsi Ié¢bu pacienta/pacientky.

JakoZto zakonny zastupce pacienta/pacientky timto souhlasim s jeho/jeji ucasti ve vyse

uvedené studii. 1 Ano LI Ne
Misto a datum Podpis zakonného zastupce
Misto a datum Podpis lékare
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Souhlas se zpracovavanim dat
Zpracovavani a pouzivani osobnich udajl pro vyse zminénou studii probiha vyhradné tak, jak
je popsano v informacich ke studii.

JakozZto zakonny zastupce pacienta/pacientky timto souhlasim se zpracovanim jeho/jejich

osobnich udaja, zejména pak zdravotnich Udajd, jak je popsano vyse. [1Ano 1 Ne
Datum Podpis zakonného zastupce
Datum Podpis lékare

Vezméte, prosim, na védomi, Ze pro zafazeni je nezbytny jak souhlas s tGcasti, tak i souhlas
se zpracovanim dat.
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