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Information till studiedeltagare:

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

Encore: Studie pa effekterna av anestesiteknik vid kolorektal cancer: prospektiv,
internationell, multicenter kohortstudie

Biista Studiedeltagare,

Du tillfragas harmed att delta i en observationsstudie dar du tillhandahaller oss en del av dina
medicinska data. Darfor ber vi dig att |dsa foljande information noggrant, innan du bestimmer om
du vill delta i studien. Din lakare kommer ocksa att informera dig om studien och svara pa dina
fragor.

Vi planerar att registrera minst 10 000 patienter fran ca 200 sjukhus.

Deltagande i denna studie ar frivillig. Om du foéredrar att inte delta eller dra tillbaka ditt samtycke
senare kommer det inte att paverka den vard du far.

Varfér gér man den hdr studien?

Olika faktorer under operationen kan paverka bade de kortsiktiga och de langsiktiga resultaten efter
kolorektal cancerkirurgi. Dessa faktorer omfattar bland annat vilken anestesiform och vilken typ av
operationsteknik som anvants. Dessutom vet vi att det finns andra preoperativa riskfaktorer sasom
alder och 6vriga sjukdomstillstand.

Malet med den har stora internationella multicenter observationsstudien ar att kartlagga resultatet
efter kolorektal kirurgi, vid tre manader och tre ar efter operationen. Detta gérs genom att analysera
intraoperativa procedurer och andra preoperativa riskfaktorer.

Hur genomfaérs studien?

Ditt deltagande stracker sig Over tre ar, dar vi registrerar din halsostatus vid tre tillfallen: fére
operationen, tre manader- och tre ar efter din operation.

Var forskargrupp samlar in data om féljande:

e ditt halsotillstand (t.ex. existerande sjukdomar, regelbunden medicinering, laboratoriesvar)
e typ och stadium av din kolorektala cancer
e atgard

e vilken typ av anestesiteknik som anvandes

e vilken typ av kirurgisk teknik som anvandes
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Dessa data kan vi samla fran din medicinska journal. Dessutom, ber vi om ditt lov att folja upp ditt

tillstand tre manader och tre ar efter operationen. | en del lander fas dessa uppgifter ur den
medicinska journalen, men i vissa lander bor uppgifterna inhamtas direkt fran patienten och darfor
ber vi om tillatelse att fa ringa upp dig vid behov.

Vilka déir de méjliga fordelarna med att delta?

Det finns ingen direkt nytta for dig att delta i studien under din vardvistelse. Informationen vi far
fran denna studie kommer att forbattra var forstdelse gallande anestesivard under kolorektal
kirurgi, vilket eventuellt kan forbattra den framtida varden.

Vilka dir de eventuella nackdelarna och riskerna med att delta?

Deltagandet i studien medfor inga nackdelar. De risker som ar forknippade med databehandlingen
har minimerats genom sakerhetsatgarder.

Uppstar ytterligare kostnader?

Det blir inga extra kostnader for dig eller ditt forsakringsbolag. All medicinsk vard som ges omfattas
av patientskadeforsakringen.

Vad férvéintas av mig?

Fokus for den har studien ar resultaten efter din operation. Darfor det ar viktigt att vi kan na dig per
telefon om det behdévs. Informera oss om dina kontaktuppgifter andras.

Ar det méjligt att dra sig ur studien medan den pdgdr?

Du &r inte forpliktad att delta och véljer du att inte delta paverkar det inte den vard du far. Om du
gar med pa att delta men andrar dig, kan du fortfarande ta tillbaka ditt medgivande nar som helst
och detta kommer inte att paverka den vard du far. Om du bestammer dig for att dra dig ur studien
kommer inga ytterligare data att samlas in, men data som redan har samlats in och kodats
(identifierats med ett nummer) kommer att bli pseudonymiserade och anvandas i efterfoljande
analyser for att studieresultaten ska vara vetenskapligt giltiga. Detta eftersom borttagning av data
som redan har samlats kan forsvaga den vetenskapliga och dven den etiska trovardigheten. Om du
vill dra dig ur studien, var vanlig och prata med din studieldkare.

Information om dataskydd

Enligt den allmdnna dataskyddsférordningen (GDPR), har du ratt att fa information om hur dina
uppgifter skyddas och vilka rattigheter du har nar det galler behandlingen av dina personuppgifter.
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Personuppgiftsansvarig (person, foretag eller annan instans syftet och sattet att behandla

personuppgifter) for den har studien dr European Society of Anaesthesiology and Intensive Care
(ESAIC), Rue des Comédiens 24, 1000 Brussels, Belgium. Darfor ar ESAIC ansvarig for att ta hand om
dina data och anvanda dem korrekt sa att dina rattigheter respekteras. ESAIC:s dataskyddsombud
kan kontaktas pa privacy@esaic.org

ESAIC har ett legitimt syfte med att hantera dina personuppgifter for att genomféra denna kliniska
studie. Syftet med studien ar att utveckla rekommendationer baserade pa vetenskapligt grundade
uppgifter for kirurger och narkoslakare i varden av patienter med kolorektalcancer. Hanteringen av
personuppgifterna dr nédvandig ocksa av vetenskapliga skal. For att sakerstalla studiens integritet
och att uppgifterna hanteras med sakerhet har ESAIC en laglig plikt att hantera dina personliga data.
Dylik hantering av personuppgifter inom folkhalsovarden ligger i det allmanna intresset.

Den rattsliga grunden for behandling av personuppgifter utgors av allmant intresse, vetenskaplig
forskning (EU:s allmédnna dataskyddsforordning och dataskyddslagen § 4 och § 6). | fraga om
behandling av sarskilda kategorier av personuppgifter utgors den rattsliga grunden av vetenskaplig
forskning av allmant intresse (9.2.j). Ifall det inom ramen av studien for den personuppgiftsansvarige
uppstar en rattslig forpliktelse att forvara personuppgifterna efter att studien har avslutats, utgors
den rattsliga grunden for behandling av personuppgifterna av den rattsliga forpliktelsen i enlighet
med artikel 6.1.c samt i fraga om behandling av sérskilda kategorier av personuppgifter av allméant

intresse pa folkhdlsoomradet i enlighet med punkt 9.2.i.

De insamlade uppgifterna aterspeglar din nuvarande kliniska situation, en del av din bakgrund,
resultaten av undersokningar som utforts inom ramen for vard av din halsa i enlighet med géllande
standarder och resultaten av undersdkningar som kravs enligt studieprotokollet. Alla
personuppgifter som kan identifiera dig direkt (t.ex. ditt namn eller ditt foédelsedatum) kommer att
ersattas av en identifikationskod (pseudonymisering) och kommer att lagras i last skap/kontor pa
din institution/sjukhus, endast tillganglig for auktoriserad personal. Studieldkaren och det
medicinska teamet har tystnadsplikt med avseende pa de insamlade uppgifterna. Detta innebar att
de personuppgifter som samlas in gillande dig och som lamnar kliniken inte mdjliggor direkt
identifiering. Studieldkaren och det medicinska teamet kommer darfor att vara de enda personer
som kan uppratta en lank mellan de data som dverférs genom hela studien och dina journaler.

Uppgifterna pa ditt sjukhus raderas efter arkiveringsperioden, om inte langre lagringstid foreskrivs
i den lokala lagstiftningen. Alla kodade data som rér studien kommer att lagras elektroniskt minst
10 ar. | slutet av denna period kommer uppgifterna att forstéras eller anonymiseras.
Anonymiseringsprocessen innebar att data inte langre kan anvandas for att identifiera en person
genom att anvanda de medel som sannolikt och rimligen kommer att anvdandas. Den héar processen
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ar oadterkallelig. Vi overfor endast den kodade informationen till tredje part om detta ar tillatet enligt
lag.

Ovan ndamnda uppgifter samlas in i kodad form pa studiesjukhuset och éverfors till ESAIC i Belgien.
Etiska kommittéer och tillsynsmyndigheter samt tredje parter som agerar for deras rakning (t.ex.
statistikforare, sjukhusets interna kontroll) kan vid behov fa tillgang till att kontrollera den kodade

informationen.

Dina uppgifter kan komma att overforas till ett land som eventuellt inte har samma skyddsniva
gallande personuppgifter som ditt land. Om dina uppgifter overfors till ett land utanfér EU ar ESAIC
ansvarigt for att skydda dina personuppgifter. Det kommer att sakerstalla att det land som kommer
att ta emot dina uppgifter antingen erkdnns ha en adekvat niva av dataskydd, eller att lampliga
skyddsatgarder kommer att inféras av ESAIC for att sdkerstélla skyddet av dina personuppgifter. Du
har ratt att begara en kopia av dessa skyddsatgarder genom att kontakta ESAIC:s dataskyddsombud
(privacy@esaic.org).

Enligt den allmanna dataskyddsférordningen har du ratt att fa atkomst till och korrigera den
personliga informationen gallande dig, begrdansa eller forbjuda dess anvandning eller lagring.
Observera att dessa rattigheter inte ar absoluta och kommer att vara foremal for analys fran fall till
fall av ESAIC:s dataskyddsombud. On du har nagra fragor eller vill utova dina
personuppgiftsrattigheter som deltagare i denna studie, kontakta studieldkaren eller
forskargruppen. De kommer da att kunna rikta dina fragor till ESAIC:s dataombundsman. Du bor
vara medveten om att kontakt med externa organ medfor risk for att du tappar din anonymitet.

Om du anser att behandlingen av dina uppgifter strider mot GDBR har du ratt att ldmna in ett
klagomal till din landspecifika dataskyddsmyndighet. Vid fragor som hanfor sig till registret kan du
vid behov aven kontakta den nationella forskningskoordinatorn for Finland.

Dataombudsmannens byra
PB800

00531 Helsingfors
Telefonvaxel: 029 566 6700
E-post: tietosuoja@om. fi

http://www.tietosuoja.fi/sv/
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Nationell forskningskoordinator for ENCORE

Hanna Vihervaara

Aucs

PB 52, 20521 Abo

Telefonvaxel 02 313 0000
E-post hanna.vihervaara@tyks.fi
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Samtycke for forskningsprojektet: ENCORE

Denna blankett anvands endast lokalt — Skicka inte tillbaka till ESAIC sekreterare.
Centrets nummer:

Studie-1D: ENCORE

Deltagarens identifieringskod for denna studie: - -

Namn pa forskare/lokal koordinator:

Jag informerades av om studien. Jag har

fatt och last den skriftliga informationen och samtyckesformularet for ovanstaende studie. Jag har
fatt detaljerad skriftlig och muntlig information om syftet med studien, hud den ska genomforas
samt fordelar och nackdelar med att delta, savdl som mina rattigheter och skyldigheter. Jag har
fatt chansen att stalla fragor. Dessa blev besvarade pa ett tillfredstallande satt.

Man kan komma i kontakt med mig via féljande telefonnummer:
(1)
(2)
(3)

Jag forstar att min medverkan ar frivillig och att jag har ratt att nar som helst dra mig ur studien,
utan att forklara varfor och utan nackdelar gallande min vard.

Harmed medverkar jag i féljande studie. Ja [ ] Nej []
Plats och datum Deltagarens namn och signatur
Plats och datum Signatur av informerande ldkare
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