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SWIADOMA ZGODA

POPE STUDY — Fenotypy POChP w krajach Europy Srodkowej i Wschodniej

Wieloosrodkowe badanie przekrojowe

Szanowni Panstwo,

Zaproponowano Panstwu uczestniczenie w projekcie badawczym POPE STUDY, w ktérym chodzi o
diagnozowanie i leczenie przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) w krajach Europy Srodkowej i
Wschodniej (CEE). Udziat w badaniu jest dobrowolny. Decyzja o wzieciu udziatu w badaniach nalezy do
Panstwa. Zanim Panstwo podejmg decyzje, prosimy o przeczytanie w jakim celu badania s3
przeprowadzane, czego dotyczy Panstwa uczestnictwo i jakie to ma dla Panstwa znaczenie. Bardzo
prosimy o uwazne przeczytanie ponizszego tekstu.

POPE STUDY to miedzynarodowe badania wieloosrodkowe ktére zbierajg dane kliniczne pacjentow ze
zdiagnozowang i leczong POChP w krajach Europy Srodkowej i Wschodniej. POChP to choroba przewlekta
o podwyzszonym ryzyku zachorowalnosci i umieralnosci. Wiekszo$¢ danych dotyczacych tej powaznej
choroby uktadu oddechowego uzyskuje sie z Europy Zachodniej lub Ameryki Pétnocnej (dane z Europy
Srodkowej i Wschodniej sg ograniczone). W Europie Wschodniej (CEE) jest wieksze zanieczyszczenie
Srodowiska, mniejsza ochrona S$rodowiska pracy, brak polityki antynikotynowej i gorsze nawyki
zywieniowe. Wszystkie te czynniki mogg zwiekszac ryzyko rozwoju POChP. Z drugiej strony koncepcja
opieki medycznej w wiekszosci krajow CEE jest ustawiona w taki sposdb, ze pacjenci z chorobami ukfadu
oddechowego s3g pod opiekg lekarza specjalisty, a nie lekarzy ogélnych (inaczej niz w Europie Zachodniej).
Celem pracy jest zbior danych klinicznych kolejnych pacjentéw z POChP w CEE.

Zbieranie danych w ramach projektu POPE STUDY jest nieinterwencyjne, a wiec fakt, czy wezmga Panstwo
udziat w badaniach POPE STUDY czy nie wezmg, nie ma wptywu na leczenie, ktéremu jestescie Panstwo
obecnie poddawani. Beda Panstwo leczeni zgodnie ze zwyktg praktykg kliniczng oraz zgodnie z
zaleceniami Panistwa lekarza. Nie bedg przeprowadzane dodatkowe badania laboratoryjne lub
jakiekolwiek inne badania oprdcz tych niezbednych w zwyktej praktyce klinicznej. Nie bedzie koniecznosci
chodzenia do lekarza czesciej, niz jest to w wypadku zwyktych badan kontrolnych.

O rodzaju terapii tej choroby decyduje jedynie Panstwa lekarz. POPE STUDY w zaden sposéb nie ma
wptywu na decyzje Panistwa lekarza dotyczgcq rodzaju leczenia

Analiza statystyczna danych anonimowych przeprowadzana jest przez Instytut Biostatystyki i Analiz
Uniwersytetu Masaryka w Brnie.

Ochrona prywatnosci jest wazng czescig badania. Kopia tej oto zgody zostanie umieszczona w Paristwa
karcie zdrowia.

Aby chroni¢ Panstwa dane, nie bedziemy przechowywaé razem z prébkami Panstwa nazwiska lub inne
informacje, ktore by mogly Panstwa identyfikowaé, jedynie kod. Nikt oprécz Panstwa lekarza oraz
personelu placowki medycznej, w ktorej sg Paristwo leczeni, nigdy nie bedzie w stanie potgczy¢ Panstwa
nazwiska z prébka lub jakimikolwiek wynikami badan.

W ramach projektu bedg zbierane dane przez caty okres trwania projektu od zarejestrowania pacjenta
(kwieciern/maj 2014 — grudzien 2014).
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Swojg zgode moggy Panstwo wycofa¢ w kazdej chwili bez podania powodu. Nie bedzie to miato zadnego
wptywu na Paristwa leczenie. Jednakze dane zebrane do tej pory zostang wykorzystane w analizie.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych projektu POPE STUDY prosimy o skontaktowanie sie z Panistwa
lekarzem:

SWIADOMA ZGODA PACIENTA

NA PRZEKAZANIE INFORMACII Z KARTY ZDROWIA NA POTRZEBY BADANIA POPE STUDY

1. Przeczytatam/em powyisze informacje, lub byty mi przeczytane. Umozliwiono mi zadawac pytania
na ten temat i na wszytkie pytania odpowiedziano w zadowalajgcy dla mnie sposéb. Dobrowolnie
zgadzam sie wzig¢ udziat w tym oto projekcie badawczym jako uczestnik.

2. Modj podpis na formularzu zgody oznacza, ze zgadzam sie brac udziat w tym oto projekcie
badawczym. Rozumiem, ze moge zgode w kazdej chwili cofnaé.

3. Ja, nizej podpisana/y, wyrazam zgode na przetwarzanie, gromadzenie i przechowywanie moich
poufnych danych i informacji z karty zdrowia przez Instytut Biostatystyki i Analiz, Uniwersytet
Masaryka w Brnie, Kamenice 3, 625 00 Brno, Republika Czeska, a doktadniej moich inicjatow, daty
i kraju urodzenia, mojego pochodzenia etnicznego, ptci i danych zdrowotnych dotyczgcych
leczenia mojej choroby - nadcisnienia ptucnego, danych dotyczacych mojego stanu klinicznego,
wynikéw badan laboratoryjnych i przede wszystkim dziatan niepozgdanych wystepujacych w
trakcie leczenia. Zgoda ta jest wazna tylko w wypadku projektu POPE STUDY .

4. Zostatam/em poinformowana/y i jestem $wiadoma/y moich praw zgodnie z polskim prawem.

5. Zgadzam sig, aby Instytut Biostatystyki i Analiz, Uniwersytet Masaryka, Kamenice 3, 625 00 Brno,
Republika Czeska miat dostep do danych z mojej karty zdrowia.

Imie i nazwisko pacjenta Data Podpis

Podpis osoby prowadzacej Data Podpis
rozmowy na temat zgody

Dziekujemy za poswiecony czas i cierpliwos¢!




