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Patientinformation til studiet:

ENCORE: Effects of aNesthesia in COloREctal cancer outcome trial: a prospective,
international multicentre cohort study

Kzere patient,

Du inviteres til at deltage i et observationelt studie ved at lade os indsamle nogle af dine
sundhedsdata. Inden du beslutter dig for, om du vil deltage, beder vi dig om at leese nedenstaende
information. Laes venligst denne information omhyggeligt. Din laege vil fortzelle dig om studiet og
besvare dine spgrgsmal. Vi planlaegger at inkludere mindst 10.000 patienter fra mere ned 200
hospitaler.

Deltagelse i dette studie er frivilligt. Hvis du ikke @gnsker at deltage eller senere gnsker at traekke dit
samtykke tilbage, vil det ikke have nogen negativ betydning for dig.

| Hvorfor udfgres studiet?

Bade kort- og langtidsudfald efter operationer for tyk- og endetarmskreeft kan pavirkes af
intraoperative faktorer - bade anaestesimetoder og den benyttede kirurgiske teknik. Derudover har
faktorer som er kendt inden operationen, sasom alder og den gvrige sundhedstilstand, betydning.
Dette store internationale multicenter observationsstudie sigter mod at undersgge udfald tre
maneder og tre ar efter operation for tyk- og endetarmskreaeft. Det ggres ved at analysere
intraoperative procedurer og andre praeoperative risikofaktorer.

Hvordan udfares studiet?

Din deltagelse straekker sig over tre ar, hvor vi vil registrere din sundhedstilstand pa tre tidspunkter:
f@r operationen, tre maneder og tre ar efter din operation.

Vores forskningsgruppe vil indsamle fglgende data:
e Din sundhedstilstand (fx kendte sygdomme, vanlig medicin og blodprgveresultater)
e Type og stadie af din kraeftsygdom
e Data om operationen
e Hvilken anaestesiteknik der blev brugt under operationen
e Hvilken kirurgisk teknik der blev brugt underoperationen

Disse data udtreekkes fra din journal. Derudover beder vi om tilladelse til at lave en opfglgning tre
maneder og tre ar efter operationen. | nogle lande kan opfglgningsdata udtraekkes fra journalen,
mens der i andre lande er behov for, at vi spgrger patienten direkte. Derfor beder vi om lov til at
kontakte dig per telefon.

Hvilke potentielle fordele er der ved deltagelse ?

Deltagelse i dette studie vil ikke ngdvendigvis vaere til fordel for dig under din indleeggelse. De
resultater, som vi opnar gennem dette studie, vil gge viden om anaestesi til operationer for tyk- og
endetarmskraeft, og dette kan fg@re til forbedringer i behandlingen i fremtiden.
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Hvilke potentielle ulemper er der ved deltagelse ?

Der er ingen ulemper eller risiko ved deltagelse.

Kan det koste noget at deltage?

Der vil ikke vaere nogen udgifter for dig eller din sundhedsforsikring ved at deltage i studiet.

Hvad forventes der af dig?

Der fokuseres pa information om udfaldet af operationen i dette studie. Derfor er det vigtigt at vi kan
kontakte dig over telefon. Informer os derfor, hvis dine kontaktoplysninger aendrer sig, f@r vi har talt
med dig.

Kan man traekke sig fra studiet imens det er i gang?

Du erikke forpligtet til at deltage, og det vil ikke pavirke din behandling, hvis du ikke gnsker at deltage.
Hvis du gnsker at deltage, men efterfglgende skifter mening, kan du traekke dig fra studiet pa hvilket
som helst tidspunkt, uden det pavirker din behandling. Hvis du veelger at traekke dig fra studiet, vil
der ikke blive indsamlet yderligere data, men data som allerede er indsamlet og indkodet (dvs
persondata er udskiftet med et nummer) vil forblive pseudonymiseret og blive brugt for at sikre, at
de planlagte analyser er videnskabeligt gyldige. Fjernelse indsamlet data kan underminere den
videnskabelige og etiske integritet af studiet. Kontakt din lokale investigator, hvis du beslutter dig for
at traekke dig fra studiet.

| Information om databeskyttelse

| henhold til Databeskyttelsesforordningen (GDPR) har du ret til information om, hvordan dine data
bliver beskyttet, og hvad dine rettigheder er i forhold til behandling af dine sundhedsdata. Til dette
studie er persondatabehandleren (person, firma, eller anden instans med formal og midler til
persondatabehandling) European Society of Anaesthesiology and Intensive Care (ESAIC), Rue des
Comédiens 24, 1000 Bruxelles, Belgien. Derfor er ESAIC ansvarlige for at beskytte dine data og
anvende dem korrekt ved at respektere dine rettigheder. ESAIC’s Data Protection Officer kan
kontaktes pa privacy@esaic.org

Formalet med at behandle dine persondata er at mgde malsaetningen i studiet som beskrevet
ovenfor. For at veere lovlig skal databehandlingen vaere lovmaessigt godkendt. | dette kliniske studie
er den lovmaessige godkendelse til databehandling dit direkte samtykke. Anmodningen om samtykke
til databehandling af dine data er praesenteret i slutningen af dette dokument

Du kan traekke dit samtykke til behandling af dine personlige data tilbage pa hvilket som helst
tidspunkt ligesom dit samtykke til at deltage i selve studiet. Dette pavirker ikke lovligheden af
behandling af indsamlede data baseret pa dit samtykke, inden det blev trukket tilbage. Hvis du
tilbagekalder dit samtykke kan institutionen, studiets laege, sponsoren og andre parter involveret i
studiet fortsaette med at bruge de personlige data, som allerede er indsamlet, for at overholde de
lovmaessige forpligtelser, ESAIC er underlagt, men ingen yderligere personlige data vil blive
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indsamlet.

De indsamlede data bestar af din nuvaerende kliniske tilstand, noget af din sygdomshistorie,
resultaterne af undersggelser udfgrt for at behandle din sygdom efter nuvaerende standarder samt
resultater af undersggelser beskrevet i protokollen. Alle personlige data, der vil kunne identificere
dig direkte (fx dit navn eller f@dselsdato), bliver byttet ud med idenitifikationskoder
(pseudonymisering), som vil blive opbevaret pa dit hospital i et aflast skab/kontor, som kun er
tilgaengelig for autoriserede personer. Studiets laeger og den sundhedsfaglige behandlergruppe har
tavshedspligt i forhold til de indsamlede data. Det betyder, at alle dine personlige data, som forlader
hospitalet, ikke kan identificere dig direkte. Studiets laege og den sundhedsfaglige behandlergruppe
vil derfor veere de eneste personer, som kan kaede data, som er videregivet i studiet, sammen med
din patientjournal.

Data som bliver opbevaret pa dit hospital bliver slettet efter en arkiveringsperiode, som er bestemt
af lokale regler. Alle indkodede data relateret til studiet bliver opbevaret elektronisk i mindst 10 ar.
Herefter vil data blive destrueret eller anonymiseret. Anonymiseringsprocessen betyder, at data ikke
leengere kan bruges til at identificere en person ved metoder, som rimeligvis kan bruges til dette, og
den vil dermed veaere uigenkaldelig. Vi overfgrer kun indkodede data til tredjeparter, hvis loven
tillader dette.

De ovenfor naevnte indkodede data bliver indsamlet pa studiets samarbejdsafdeling og bliver delt
med European Society of Anaesthesiology and Intensive Carei Belgien, etiske komiteer, regulatoriske
autoriteter og tredjeparter, som agerer pa vegne af disse.

Dine data kan blive overfgrt til et land, som ikke har den same grad af persondatabeskyttelse som dit
land. Hvis dine data overfgres til lande udenfor EU, er ESAIC ansvarlig for beskyttelsen af dine
personlige data. Det sikrer, at landene, som modtager dine data, enten anses for at have tilstraekkelig
databeskyttelse, eller at tilstraekkelige beskyttelsesforanstaltninger er ivaerksat af ESAIC til at sikre
beskyttelsen af dine personlige data. Du har ret til at bede om en kopi af disse foranstaltninger ved
at kontakte ESAICs Data Protection Officer (privacy@esaic.org).

| henhold til GDPR har du ret til at fa adgang til og rette personlig information om dig selv, til at
begraense dets brug eller opbevaring, til dataportabilitet og til at traeekke dit samtykke tilbage pa
hvilket som helst tidspunkt. Vaer opmaerksom pa at disse rettigheder ikke er absolutte og vil veere
underlagt individuel bedgmmelse af ESAICs Data Protection Officer. Ggr din leege eller forskergruppe
opmaerksom, hvis du har spgrgsmal, eller hvis du som deltager i studiet gnsker at ggre brug af dine
databeskyttelsesrettigheder. Vaer opmeerksom p3, at kontakt til eksterne myndigheder medfgrer en
risiko for, at din anonymitet kompromitteres.

Hvis du mener, at behandlingen af dine data er i strid med GDPR har du ret til at indgive en klage til
dit lands specifikke datasikkerheldsautoritet:

Datatilsynet, Carl Jacobsens Vej 35, 2500 Valby, TIf. +45 3319 3200, Email: dt@datatilsynet.dk
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Samtykkeerklaering for deltagelse i forskningsprojektet: ENCORE

Dette er til lokal brug —send det ikke retur til ESAIC sekretariatet.
Centernummer:

Studieidentifikation: ENCORE

Patient-identifikationsnummer i dette studie: - -

Navn pa afdelingens lokale koordinerende investigator:

Jeg er informeret af om studiet. Jeg har

modtaget og laest den skriftlige information og samtykkeerklzering for det ovenstaende studie. Jeg
har faet detaljeret skriftlig og mundtlig information om studiets formal og forlgb, muligheder og
risici ved at deltage samt mine rettigheder og forpligtelser. Jeg har haft mulighed for at stille
spgrgsmal. Disse er blevet besvaret tilfredsstillende og fuldsteendigt.

De fglgende telefonnumre kan bruges til at kontakte mig:
(1)
(2)
(3)

Jeg har faet at vide, at min deltagelse er frivillig, og at jeg har ret til at traekke mit samtykke tilbage

pa hvilket som helst tidspunkt uden at give en begrundelse og uden at padrage mig nogen ulemper

Samtykke til databehandling

Behandling og brug af mine personlige data for det ovenstdende studie udfgres udelukkende som
beskrevet i patientinformationen.

Jeg giver hermed tilladelse til behandling af mine personlige data

som beskrevet Ja [ Nej []
Sted og dato Deltagers navn og underskrift
Sted og dato Den informerende lseges navn og underskrift
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