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Informacje dla pacjentéw biorgcych udziat w badaniu:

ENCORE: Wptyw rodzaju zastosowanego znieczulenia na wyniki leczenia
chorych na nowotwor jelita grubego: prospektywne, miedzynarodowe
badanie kohortowe

Szanowny Pacjencie/Szanowna Pacjentko,

Zapraszamy Pana/Panig do udziatu w badaniu obserwacyjnym poprzez udostepnienie
niektorych 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 10 000 pacjentow z okoto 200 szpitali.

Uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne. Odmowa udziatu w badaniu nie przyniesie zadnych
negatywnych konsekwenciji.

Dlaczego badanie jest przeprowadzane?

Na krotko- i dtugoterminowe wyniki leczenia po operacji nowotworu jelita grubego moga
mie¢ wptyw czynniki srédoperacyjne - zarowno rodzaj zastosowanego znieczulenia, jak i
technika operacyjna. Ponadto wiemy, ze istotne sg takze inne przedoperacyjne czynniki
ryzyka, takie jak: wiek i choroby wspétistniejace.

Niniejsze badanie obserwacyjne ma na celu ocene trzymiesiecznych i trzyletnich wynikéw po
operacji u chorych na raka jelita grubego. Odbywa sie to poprzez analize postepowania
srédoperacyjnego i innych przedoperacyjnych czynnikdéw ryzyka.

Jak przeprowadzane jest badanie? ‘

Udziat w badaniu rozcigga sie na okres trzech lat, podczas ktorych zarejestrujemy Pana/Pani
stan zdrowia w trzech momentach: przed operacjg, po trzech miesigcach i po trzech latach po
operacji.

Nasz zespot badawczy zbierze dane dotyczace:

« Pana/Pani stanu zdrowia (np. przebyte choroby, dtugotrwate przyjmowanie lekéw, wyniki
badan laboratoryjnych)

« Rodzaju i stopnia zaawansowania raka jelita grubego
. Zastosowanych interwencji

. Jaki rodzaj techniki znieczulenia zastosowano
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« Jaki rodzaj techniki operacyjnej zastosowano

Dane te mozna wyodrebni¢ z dokumentacji medyczne;.

Ponadto prosimy Pana/Panig o zgode na przeprowadzenie obserwacji trzy miesigce i trzy lata
po operacji. W niektdrych krajach dane te mozna wyodrebnié¢ z dokumentacji medycznej, w
innych krajach musimy poprosi¢ pacjenta o te dane. Dlatego chcielibySmy poprosic
Pana/Panig o zgode na telefon.

‘ Jakie sq mozliwe korzysci z wziecia udziatu w badaniu?

Udziat w badaniu nie zapewni Panu/Pani zadnych bezposrednich korzysci podczas pobytu w
szpitalu. Informacje, ktore uzyskamy dzieki temu badaniu, podniosg poziom wiedzy w
zakresie opieki anestezjologicznej podczas operacji z powodu nowotworu jelita grubego, co
moze wptynac na poprawe jakosci opieki medycznej w przysztosci.

Jakie ryzyko moge poniesc biorgc udziat w badaniu? ‘

Udziat w badaniu nie niesie ze sobg zadnego ryzyka. Jest to badanie obserwacyjne, podczas
ktérego nie bedg wykonowane zadne dodatkowe interwencje w zwigzku z Pana/Pani
leczeniem szpitalnym.

Czy udziat w badaniu jest odptatny? ‘

Biorgc udziat w badaniu ani Pan/Pani, ani ubezpieczyciel nie poniesie zadnych dodatkowych
kosztéw. Udziat w badaniu jest catkowicie bezptatny.

Czego oczekuje ode mnie zespot badawczy? ‘

Celem badania jest zgromadzenie danych o Pana/Pani wynikach leczenia po zastosowanym
zabiegu operacyjnym. Dlatego wazne jest, abySmy mogli skontaktowac¢ sie z Panem/Pania
telefonicznie. Jesli Pana/Pani dane kontaktowe ulegng zmianie, prosimy o kontakt z zespotem
badawczym.

Czy jest mozliwe wycofanie sie z badania w trakcie jego trwania? ‘

Nie jest Pan/Pani zobligowany 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 Panstwa
leczenie. Jesli zrezygnuje Pan/Pani z udziatu w badaniu, spowoduje to zaprzestanie zbierania
dalszych danych, jednakze zebrane i zaszyfrowane do tego czasu dane zostang wykorzystane
w dalszych analizach. Usuniecie zebranych wczesniej danych mogtoby podwazy¢ spéjnosc
naukowg badania. Jesli zdecydujg sie Paiistwo na rezygnacje z udziatu w badaniu, prosimy o
kontakt z koordynatorem lokalnym.
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‘ Informacje na temat ochrony danych osobowych

Zgodnie z rozporzadzeniem 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. Jednostkg odpowiedzialng za przetwarzanie danych osobowych
na cele tego badania jest Europejskie Towarzystwo Anestezjologii i Intensywnej Terapii
(ESAIC) z siedziba: Rue des Comédiens 24, 1000 Bruksela, Belgia. ESAIC jest odpowiedzialne
za ochrone Panstwa danych osobowych oraz ich prawidtowe wykorzystanie z poszanowaniem
Panstwa praw. Kontakt z osobg odpowiedzialng za ochrone danych osobowych mozna
uzyskac pod adresem email: privacy@esaic.org

Cel badania

Europejskie Towarzystwo Anestezjologii i Intensywne] Terapii (ESAIC) ma zasadny interes w
przetwarzaniu Panstwa danych osobowych w celu przeprowadzenia badania klinicznego.
Efektem przeprowadzenia tego badania bedzie opracowanie naukowo uzasadnionych zalecen
dla anestezjologéw i chirurgdw opiekujacych sie pacjentami podczas operacji z powodu
nowotworu jelita grubego. Takie postepowanie jest niezbedne dla celéw badan naukowych.
Celem zapewnienia bezpieczenstwa i spdjnosci wynikdw badania, ESAIC ma prawny
obowigzek przetwarzania Panstwa danych osobowych. Takie dziatanie lezy w publicznym
interesie w zakresie zdrowia publicznego.

Zebrane dane dotyczg Panstwa aktualnego stanu zdrowia, choréb przewlektych, leczenia oraz
wynikéw badan, okreslonych w protokole badania. Wszelkie dane osobowe, ktére mogtyby
postuzy¢ do bezposredniej identyfikacji Pana/Pani osoby (imie, nazwisko, data urodzenia)
zostang zastgpione numerem identyfikacyjnym (pseudonimizacja) i bedg przechowywane w
zamknietym pomieszczeniu do ktérego dostep beda miaty jedynie upowaznione osoby.
Cztonkowie zespotu badawczego oraz personel medyczny ma obowigzek zachowania
poufnosci w zwigzku z zebranymi danymi. Wszystkie zebrane dane osobowe, ktdre opuszcza
szpital/klinike nie pozwolg na bezposrednig identyfikacje Pana/Pani osoby. Jedynymi
osobami, ktére beda mogty dokonac identyfikacji na podstawie danych medycznych sg
cztonkowie personelu medycznego oraz zespotu badawczego.

Dane przechowywane w szpitalu zostang zniszczone po uptywie czasu archiwizacji, ktory
uregulowany jest prawem lokalnym. Wszelkie dane wykorzystane w badaniu beda
przechowywane elektronicznie co najmniej 10 lat. Po uptywie tego okresu, dane zostang
zniszczone badz zanimizowane, to znaczy, ze dane nie bedg mogtby byé wykorzystane do
identyfikacji Paristwa osoby przy uzyciu wszelkich dostepnych srodkdw i metod. Proces ten
jest nieodwracalny. Udostepniamy zakodowane dane osobom trzecim jedynie w przypadku
dopuszczalnosci tego przez prawo.
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Wymienione wyzej zakodowane dane beda zebrane i przekazane dla ESAIC, komisji

bioetycznych, organdw nadzorujgych i organizacji zewnetrznych dziatajgcych w swoim

imieniu.

Paistwa dane osobowe mogg zostaé 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 danych osobowych. W takim przypadku ESAIC jest odpowiedzialny za uznanie
danego kraju, za posiadajgcy odpowiedni poziom zabezpieczenia danych osobowych oraz za
wprowadzenie odpowiednich metod majacych zabezpieczyé Panstwa dane osobowe. Majg
Panstwo prawo do otrzymania informacji na temat tych metod i $rodkdw od inspektora
danych osobowych w ESAIC. Zgodnie z rozporzgdzeniem o ochronie danych osobowych
(RODO) majg Panstwo prawo do dostepu i korekty Pana/Pani danych osobowych,
ograniczenia ich przetwarzania i magazynowania oraz mozliwosci przenoszenia danych w
dowolnym czasie. Prawo to nie jest nieograniczone i kazdy przypadek bedzie rozpatrywany
osobno przez inspektora danych osobowych ESAIC. W przypadku pytan lub checi skorzystania
z prawa ochrony danych osobowych prosimy o kontakt z zespotem badawczym, ktérego
cztonkowie bezposrednio zwrdcg sie z Paristwa pytaniem do inspektora ochrony danych
osobowych ESAIC (pod adresem privacy@esaic.org). Prosze pamietaé, ze kontakt z
jakimkolwiek organem zewnetrznym niesie ryzyko utraty anonimowosci.

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
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Oswiadczenie o wyrazeniu zgody na realizacje projektu badawczego: ENCORE

Oswiadczenie to jest przeznaczone wylacznie do uzytku lokalnego - nie odsytaj go do Sekretariatu ESAIC.
Numer centrum:

Identyfikator badania: ENCORE

Numer identyfikacyjny pacjenta w tym badaniu: __ - -

Nazwisko badacza/lokalnego koordynatora:

Zostatem/am poinformowany/a przez o badaniu.

Zapoznatem/am sie z otrzymang pisemng informacjg i oSwiadczeniem o wyrazeniu zgody na
powyzsze badanie. Otrzymatem/am szczegdtowe 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 zadowalajacy i kompletny.

Aby sie ze mnga skontaktowa¢, mozna uzy¢ nastepujgcych numerdw telefondow:
(1)
(2)
(3)

Zostatem/am poinformowany/a, ze mdj udziat w badaniu jest dobrowolny i ze przystuguje mi
prawo do cofniecia zgody w dowolnym momencie trwania badania, bez koniecznosci podania
przyczyny oraz bez ponoszenia jakichkolwiek niedogodnosci.

Wyrazam zgode na udziat w powyzszym badaniu. TAK ] NIE[]
Miejscowos¢ i Data Imie i nazwisko oraz podpis uczestnika
Miejscowos¢ i Data Podpis lekarza informujgcego
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