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INFORMOVANY SOUHLAS

Studie s ndzvem ,,POPE STUDY“ - mezinarodni priizkum CHOPN ve stfedni a vychodni Evropé
Prdfezova multicentricka studie

Vazena pani, vazeny pane,

nabizime VAam mozZnost Ucasti ve vyzkumné studii ,,POPE “ (COPD Platform), ktera se tyka diagnostiky a
lé¢by chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) ve stiedni a vychodni Evropé. Ucast ve studii je
dobrovolna. Rozhodnuti pro uUcast nebo neucast ve studii je na Vas. Pfed vlastnim rozhodnutim je
zapotiebi, abyste porozumél/a tomu, proc se studie provadi, jaky ma Vase Ucast cil a co pro Vas znamena.
Tento dokument slouZi k objasnéni obsahu a cile studie. Peclivé se s nim seznamte.

Studie ,,POPE” je mezinarodni multicentricky prizkum, vjehoZz rdmci se zaznamenavaji klinickd data o
pacientech s diagnézou CHOPN I|ééenych v regionu stfedni a vychodni Evropy. CHOPN je dlouhodobé
onemocnéni se zvysenym rizikem nemocnosti a Umrtnosti. Vétsina dat o tomto zavazném onemocnéni
dychaci soustavy se ziskava v zdpadni Evropé nebo severni Americe (data ze stfedni a vychodni Evropy
jsou omezend). Stfedni a vychodni Evropa je spojena s vétSim zneciSténim Zivotniho prostfedi, mensi
ochranou pracovniho prostfedi, nedostate¢nou protikurackou politikou a horSimi stravovacimi ndvyky.
Vsechny tyto faktory mohou zvySovat riziko vzniku CHOPN v priibéhu Zivota. Na druhé strané je koncepce
zdravotni péce ve vétsSiné stfedo- a vychodoevropskych zemi nastavena tak, Ze pacienti s onemocnénimi
dychaciho ustroji jsou (na rozdil od zapadni Evropy) v péci odbornych, a nikoli praktickych Iékard. Cilem
studie je zaznamenat klinicka data pacientli s CHOPN ze stfedni a vychodni Evropy.

Data se vramci studie ,,POPE“ zaznamendvaji neintervenéné, takie bez ohledu na to, zda se studie
zucastnite nebo ne, neovlivni to Vasi Iécbu, a budete 1é¢en/a v souladu s obvyklou klinickou praxi a podle
rozhodnuti Vaseho lékare. V ramci této studie nebudete muset absolvovat Zzadna dodatecna laboratorni
nebo jind vysetieni kromé téch, ktera jsou nezbytnd v bézné klinické praxi. Nebude zapotrebi, abyste se
dostavil/a k |ékafi ¢astéji, nez-li jsou obvyklé kontroly.

O |écbé onemocnéni rozhoduje pouze Vas Iékar. Studie ,,POPE“ nebude mit zadny vliv na jeho rozhodnuti
o zpUsobu lécby.
Statistickou analyzu anonymnich dat zajistuje Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity v Brné.

Ochrana Vaseho soukromi je dlleZitou soucasti studie. Jeden stejnopis tohoto informovaného souhlasu
bude zafazen do Vasi zdravotni evidence.

Kvali ochrané Vasich informaci nebudeme spolu se vzorkem evidovat Vase jméno ani jiné informace, ze
kterych by bylo mozné urcit Vasi totoznost; evidovat budeme pouze ciselny kdéd. K pojitku mezi Vasim
jménem a Vasim vzorkem nebo jakymikoliv vysledky vySetfeni bude mit pfistup pouze Vas lékar a
pracovnici zdravotnického zatizeni, ve kterém se |écite.

Vramci studie se budou zaznamendvat data od zarazeni pacienta po celou dobu trvani studie
(duben/kvéten 2014 az prosinec 2014).

Souhlas muzZete kdykoliv bez udani divodu zrusit. Zruseni souhlasu nebude mit Zadny vliv na Vasi [écbu.
Data zaznamenana do zruseni souhlasu se pouziji k analyze.

V pfipadé jakychkoliv dal3ich dotazd tykajicich se studie ,POPE” se obratte na lékafe:
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S POSKYTNUTIM INFORMACI ZE ZDRAVOTNI EVIDENCE PRO STUDII ,,POPE“
Seznamil/a jsem se s pfedchozimi informacemi prectenim nebo vyslechnutim. Mél/a jsem pfileZitost klast
k nim dotazy a obdrZel/a jsem postacujici odpovéd na vSechny dotazy, které jsem poloZil/a. Dobrovolné
souhlasim s ucasti v této studii.

1. Podpisem informovaného souhlasu vyjadfuji svij souhlas s Gcasti ve studii. Beru na védomi, Ze
Ucast ve studii mohu kdykoliv ukoncit.

2. Ja, nize podepsany/4, udéluji souhlas se zpracovanim, zaznamenanim a evidovanim svych
dlvérnych dat a informaci ze zdravotni evidence Institutem biostatistiky a analyz Masarykovy
univerzity v Brné, Kamenice 3, 625 00 Brno, Ceska republika, a to predev$im inicial, data a zemé
narozeni, etnického plvodu, pohlavi a zdravotnich zaznama tykajicich se Iécby mého onemocnéni
- plicni hypertenze, dat o mém klinickém stavu, vysledcich laboratorniho vysSetfeni a nezadoucich
prihodach, k nimz dojde béhem |éCby. Tento souhlas plati pouze pro studii ,,POPE”.

3. Byl/ajsem sezndmen/a se svymi pravy a jsem si jich védom/a v souladu s ¢eskym pravem.

4. Souhlasim s tim, aby mél Institut biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity v Brné, Kamenice 3,
625 00 Brno, Ceska republika pistup k mé zdravotni evidenci.

Jméno pacienta / pacientky Datum Podpis

Podpis osoby provadéjici Datum Podpis
informovany souhlas

Dékujeme Vam za ¢as a trpélivost!




