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INFORMISANI PRISTANAK

POPE — Medunarodno ispitivanje HOPB u regionu CIE
Unakrsno multicentri¢no ispitivanje

Postovani gospodine/gospodo,

Pozvani ste da ucestvujete u istrazivackom ispitivanju HOPB koje se naziva POPE koje se odnosi na
dijagnozu i terapiju hroni¢ne opstruktivne plu¢ne bolesti (HOPB) u Centralnoj i Isto¢noj Evropi (CIE).
Ucestvovanje u ovom ispitivanju je dobrovoljno. Na Vama je da odludite Zelite |li da ucestvujete u
ovom ispitivanju ili ne. Pre nego Sto odlucite, potrebno je da razumete ¢emu ovo ispitivanje sluzi,
kakva je svrha VasSeg ucestvovanja, i Sta to znaci za Vas. Ovaj informisani pristanak opisuje studiju.
Procitajte ga pazljivo.

POPE je medunarodno, isitivanje koje se vodi u viSe centara u kome ¢ée se prikupljati klini¢ki podaci o
pacijentima kojima je dijagnostikovana HOPB i koji se od ove bolesti leCe u regionu CIE. HOPB je
bolest koja dugo traje, i povezana je sa povecanim rizicima od morbiditeta i mortaliteta. Veéina
podataka koji se odnose na ovu tesku respiratornu bolest dobijena je iz Zapadne Evrope ili Severne
Amerike (podaci iz Centralne i Isto¢ne Evrope su ograniceni). Centralna i Isto¢na Evrope (CIE) su
povezane sa ve¢im zagadenjem Zivotne sredine, manjom zastitom u radnom okruzenju, odsustvom
politike protiv pusenja, i losijim navikama u ishrani. Svi ovi faktori mogu da povecaju rizik od razvoja
HOPB tokom Zivota. S druge strane, koncept medicinske/zdravstvene zastite u zemljama CIE je tako
organizovan, da o pacijentima sa respiratornim bolestima brigu vode lekari specijalisti, a ne lekari
opste prakse (kako je inace u Zapadnoj Evropi). Cilj ove studije je da se prikupe klinicki podaci o
uzastopnim pacijentima sa HOPB u zemljama CIE.

Prikupljanje podataka za POPE ima ne-intervencijski karakter, prema tome, na terapiju koju trenutno
primate nece imati nikakvog uticaja da li hocete ili ne¢ete da ucestvujete u studiji platforme za
HOPB, odnosno, bicete leceni u skladu sa uobic¢ajenom klinickom praksom i u skladu sa odlukom
Vaseg lekara. Nece Vam se raditi nikakvi dodatni laboratorijski, niti ma kakvi drugi pregledi, izuzev
onih koji su neophodni u uobicajenoj klinickoj praksi. Necete morati ni ¢eSce da odlazite kod lekara,
veé Cete dolaziti samo na uobicajene kontrolne preglede.

Samo Vas lekar odluéuje o tome koju éete terapiju da primate. Na njegovu/njenu odluku ni na koji
nacin ne uti¢e POPE.

Statisticku analizu anonimnih podataka obaviée Institut za biostatistiku i analizu, Univerzitet Masarik,
Brno, Ceska Republika

Zastita Vase privatnosti predstavlja vazan deo ovog ispitivanja. Jedan primerak ove saglasnosti uéi ¢e
u Vasu zdravstvenu evidenciju.

Da zaStitimo Vase informacije, na Vasim uzorcima nece se nalaziti Vase ime, niti bilo koja informacija
koja bi mogla da Vas sa tim uzorkom poveZe. Oni ce biti obelezeni samo Sifrom. Niko drugi, izuzev
Vaseg lekara i osoblja zdravstvene ustanove u kojoj se lecite nikada nece modi da poveze Vase ime sa
Vasim uzorkom ili sa bilo kojim rezultatom testiranja.

U ovom projektu prikupljace se podaci iz ukljuCivanja pacijenta tokom celog trajanja projekta
(april/maj 2014 — decembar 2014).
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Vi moZete da povucete Vasu saglasnost u svakom trenutku ne navodedi razlog. Na Vasu terapiju ni na

koji nacin nece uticati Vase povlacenje. Medutim, podaci prikupljeni do tog trenutka iskoristice se u
analizi.

Ako imate bilo kakvo drugo pitanje vezano za POPE molimo da se obratite svom lekaru:

INFORMISANI PRISTANAK PACIJENTA

ZA DAVANIJE INFORMACUA 1Z MEDICINSKE DOKUMENTACIJE ZA
STUDUJU PLATFORME ZA HOPB

1. Procitao/la sam gore navedene informacije ili su mi procitane. Imao/la sam prilike da
postavljam pitanja i na sva postavljena pitanja dobio/la sam zadovoljavajuci odgovor.
Dobrovoljno pristajem da budem ispitanik/ucesnik u ovom ispitivanju.

2. Moj potpis na ovom obrascu pristanka znaci da prihvatam da ucestvujem u ovoj
studiji i razumem da imam pravo da se u svakom trenutku iz nje povucem.

3. Ja, dole potpisani/a, dajem svoju saglasnost za to da Institut za biostatistiku i analizu,
Univerzitet Masarik, Brno, Kamenice 3, 625 00 Brno, Ce¥ka Republika moZe da
obraduje, prikuplja i ¢uva moje poverljive podatke i informacije iz zdravstvene
dokumentacije, odnosno preciznije, i pre svega, moje inicijale, datum i zemlju
rodenja, moje etnicko poreklo, pol i zdravstvenu dokumentaciju koja se odnosi na
terapiju moje bolesti — Hroni¢na opstruktivna bolest plu¢a (HOBP), podatke o mom
klinickom stanju, rezultate laboratorijskih analiza i podatke o nezeljenim dogadajima
koji se pojave tokom mog lecenja. Ova saglasnost vazi samo za POPE.

4. Obavesten/a sam i znam koja su moja prava po Srpskim zakonima.

5. Saglasan sam da Institut za biostatistiku i analizu, Univerzitet Masarik, Brno,
Kamenice 3, 625 00 Brno, Ce$ka Republika dobije uvid u moju medicinsku

dokumentaciju.
Ime pacijenta Datum Potpis
Potpis lica koje je obavljalo Datum Potpis

razgovor vezan za ovaj pristanak



