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STUDIA POPE (Phenotypes Of COPD in Central and Eastern Europe)— medzinarodny PRIESKUM CHOCHP

v krajinach SVE
Prierezova multicentricka studia
Vazena pani, Vazeny pén,

pozyvame vas, aby ste sa zUcastnili vo vyskumnej stadii s ndzvom POPE, ktora sa zameriava na diagndzu
a lie¢bu chronickej obstrukénej choroby plic (CHOCHP) v strednej a vychodnej Eurépe (SVE). Uéast v tejto
$tudii je dobrovolna. Zavisi len od vas, ¢i sa rozhodnete tejto Studie zucastnit sa, alebo nie. Pred
uskuto¢nenim vasho rozhodnutia by ste mali porozumiet tomu, preco sa Studia uskutocni, aky je zamer
vase] Ucasti v nej a ¢o pre vas Ucast v Studii znamend. Tento dokument informovaného suhlasu uvedenu
Studiu objasnuje. Pozorne si ho, prosim, precitajte.

Studia POPE je medzinarodny multicentricky prieskum, ktory v regiéne SVE zhromazduje klinické udaje
o pacientoch, u ktorych bola stanovend diagnéza CHOCHP a ktori sa na fu lie¢ia. CHOCHP je civiliza¢né
ochorenie, ktoré sa vyznaCuje zvySenym rizikom chorobnosti a Uumrtnosti. VacSina udajov o tomto
zavaznom ochoreni dychacich ciest sa ziskala zo zapadnej Eurdpy alebo Severnej Ameriky (Udaje zo
strednej a vychodnej Eurépy su obmedzené). Strednej a vychodnej Eurépe (SVE) sa pripisuje vacsie
znecistenie Zivotného prostredia, nizSia ochrana pracovného prostredia, nedostatok protifajciarskych
kampani a horsie stravovacie navyky. Vsetky tieto faktory mozu neskor zvysit riziko vzniku CHOCHP. Na
druhej strane, koncept zdravotnej starostlivosti je vo vacsine krajin SVE stanoveny tak, aby sa o pacientov
s ochoreniami dychacich ciest starali odborni lekari, a nie prakticki lekari (na rozdiel od zadpadnej Eurdpy).
Cielom studie je zhromaZzdovanie klinickych Udajov od pacientov s CHOCHP vysetrenych v slede za sebou
v krajinach strednej a vychodnej Eurdpy.

Zber Gdajov v $tudii POPE je neinterventny, a preto vasa ucast alebo neuéast v studii POPE nijako
neovplyvni liecbu vasho ochorenia a budete lieCeni v stlade so zvycajnou klinickou praxou a podla
rozhodnutia vasho lekdra. Nebudete musiet podstupit Ziadne dalsie laboratérne ¢i iné vysetrenia okrem
vysSetreni, ktoré pri liecbe tohto ochorenia patria do beZnej klinickej praxe. Na kontroly usvojho
oSetrujuceho lekara nebudete musiet chodit ¢astejsie, ako je bezné.

O sposobe lie¢by vasho ochorenia rozhoduje iba vas oSetrujuci lekar. Jeho rozhodnutie o druhu liecby nie
je studiou POPE nijakym sp6sobom ovplyvnené.

Statistickd analyzu anonymnych Gdajov zabezpeduje Institit biostatistiky a analyz Masarykovej univerzity
v Brne.

Ochrana vasho sukromia tvori dolezitu sudast tejto Studie. Jedna kdpia tohto sthlasu bude zalozena vo
vasom zdravotnom zazname.

Na ochranu Udajov o vds nebudeme uchovavat v zdznamoch vase meno ani iné informécie, ktoré by vas
so vzorkou mohli spojit, iba kddové Cislo. Nikto okrem véasho lekara a pracovnikov zdravotnickeho
zariadenia, v ktorom sa liecite, vas nikdy nebude méct spojit s vasim menom na vzorke alebo vysledkoch
vySetreni.
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V projekte budeme zbierat Udaje od zaradenia pacienta do Studie az po jej celé trvanie (april/maj 2014 —
december 2014).

Svoj suhlas mdzete zrusit kedykolvek a bez udania dévodu. Toto rozhodnutie nijako neovplyvni vasu
lie¢bu. Udaje zozbierané do tohto okamihu sa viak pouziju v analyze.

Ak budete mat akékolvek dalSie otazky tykajuce sa Studie POPE, obratte sa, prosim, na svojho
oSetrujuceho lekdra:

INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA

S POSKYTOVANIM INFORMACIi ZO ZDRAVOTNEHO ZAZNAMU PRE STUDIU POPE

1. Predital/a som si predchadzajice informacie alebo mi tieto informacie boli prec¢itané. Mal/a som
moznost klast v stvislosti s tymito informaciami otazky a vSetky otazky, ktoré som polozil/a, boli
zodpovedané k mojej spokojnosti. Dobrovolne sthlasim zucastnit sa v tejto studii.

2. Tento podpis na informovanom suhlase znamena, Ze sthlasim so svojou Ucéastou v tejto Studii.
Som si vedomy/3, ze ju kedykolvek m6zem ukondit.

3. Janizsie podpisany/a suhlasim, aby Institt biostatistiky a analyz Masarykovej univerzity v Brne,
Kamenice 3, 625 00 Brno, Ceska republika spractival, zhromazdoval a uchovéval moje déverné
Udaje a informdcie z mojich zdravotnych zdznamov, a to moje inicialy, ddtum a krajinu narodenia,
$tatnu prislusnost, pohlavie a zdravotné zaznamy tykajlce sa lie¢by mdjho ochorenia — pltcnej
hypertenzie, predovsetkym tUdaje o mojom klinickom stave, vysledkoch laboratérnych vysetreni
a neziaducich ucinkoch, ktoré sa pocas mojej liecby vyskytli. Tento suhlas plati iba pre studiu
POPE.

4. Bol som informovany/a o svojich pravach podla slovenskej legislativy a som si ich vedomy/a.

5. Povolujem, aby Institut biosStatistiky a analyz Masarykovej univerzity v Brne, Kamenice 3, 625 00
Brno, Ceska republika mal pristup k mojim zdravotnym zaznamom.

Meno pacienta Datum Podpis

Podpis osoby, ktord viedla pohovor Datum Podpis
o informovanom suhlase

Dakujeme vam za vas ¢as a trpezlivost!




