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Pieczatka lub nagtéwek oddziatu

Informacja dla pacjenta i formularz swiadomej zgody na przechowywanie i
wykorzystywanie danych pacjenta w ramach projektu badawczego ,Rejestr
ESID”

Informacja dla pacjenta
Szanowny Pacjencie! Szanowni Rodzice!

Chcielibysmy prosi¢ Panhstwa o zgode na udziat w projekcie badawczym. W tym celu przedstawiamy
Panstwu ponizej informacje o przebiegu projektu badawczego.

Nalezy doktadnie przeczytaé niniejszg informacje dla pacjenta. Lekarz porozmawia réwniez
bezposrednio z Panstwem o projekcie. JeSli co$ jest niezrozumiate lub jesli chcieliby Panstwo
dowiedzie¢ sie czegos wiecej, nalezy zapytac sie lekarza.

Wymieniony powyzej oddziat przeprowadza we wspotpracy z ESID (European Society for
Immunodeficiencies, Europejskie Towarzystwo Niedoboréw Odpornosci) projekt badawczy
.Miedzynarodowy rejestr z klinicznymi i laboratoryjnymi parametrami dla pierwotnych niedoboréow
odpornosci” (w skrécie: ,rejestr ESID”). Jest to ogélnoeuropejska, internetowa baza danych z
chronionym dostepem.

Ta baza danych bedzie przechowywana i prowadzona na bezpiecznych serwerach w Kilinice
Uniwersyteckiej we Fryburgu. Dane kontaktowe mozna znalez¢ na koncu pisma informacyjnego.

Cel projektu badawczego

Celem projektu badawczego jest gromadzenie danych klinicznych i laboratoryjnych dla pacjentéw z
pierwotnymi, tzn. wrodzonymi niedoborami odpornosci (w skrocie: PID) w celu lepszej diagnostyki,
klasyfikacji, prognozowania i ostatecznie terapii. Podczas pierwszej rejestracji wprowadzane sg dane
dotyczgce dotychczasowej historii choroby Panhstwa/Panstwa dziecka. Baza danych umozliwia poza
tym ciggta dokumentacje dtugoterminowg. Dzieki temu lekarze prowadzacy mogg pozyskiwa¢ nowe
wiadomosci o innych pacjentach z takim samym rozpoznaniem i uwzgledniac je w leczeniu.

Z tego wzgledu dane zapisane w ramach projektu badawczego nie sg rutynowo kasowane, lecz
przechowywane przez nieograniczony czas w bazie danych.

W zaleznoéci od zakresu Panstwa zgody dane Panstwa/Panstwa dziecka mogg by¢ udostepniane
wspotpracujgcym instytutom badawczym. Mogg to by¢ osrodki medyczne, ktore zajmujg sie gtownie
leczeniem wrodzonych niedoborow odpornosci, laboratoria badawcze zajmujgce sie badaniami nad
przyczynami wrodzonych niedoboréw odpornosci oraz epidemiolodzy (badacze zajmujgcy sie
rozpowszechnieniem i przyczynami choréb i problemoéw zdrowotnych). Dane przekazywane osobom
trzecim moga by¢ wykorzystywane tylko do projektu badawczego zgtoszonego do ESID i nie moga by¢
przekazywane przez odbiorce do innych celéw. Dany projekt musi by¢ sprawdzony i oceniony przez
niezalezng komisje bioetyczng pod wzgledem etycznym i prawnym.

W zaleznosci od zakresu zgody cze$¢ danych moze by¢ poza tym przekazywana do firm
farmaceutycznych, ktére wspierajg projekt finansowo. Wykorzystujg one dane przyktadowo do
opracowywania nowych lekow lub do udoskonalenia istniejgcych mozliwosci leczenia. Firmy te majg
czesciowo swoje siedziby w innych krajach, w ktérych moze obowigzywaé nizszy poziom ochrony
danych.

W celu uzyskania wigkszej ilosci informacji, jakie sg to obecnie firmy, nalezy zwréci¢ sie do
centralnego punktu kontaktowego (patrz ponizej).
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Oprocz wymienionych instytucji nikt nie bedzie mie¢ dostepu do danych. Dane nie bedg w
zadnym razie udostepniane nieupowaznionym osobom trzecim, takim jak na przyktad firmy
ubezpieczeniowe. Publikacje oparte na danych bedg w kazdym razie zachowywaé anonimowosé
Panstwa osoby/Panstwa dziecka.

Bezpieczne przechowywanie
danych

Zarejestrowane dane dotyczgce przypadku (np. rok urodzenia lub do 12. roku zycia rowniez miesiac
urodzenia (ale nie dzien urodzenia), wartosci laboratoryjne i wyniki badan) sg wprowadzane przez
lekarza prowadzgcego (lub dokumentarzyste) do internetowej bazy danych i zapisywane przy uzyciu
pseudonimu na serwerze w Klinice Uniwersyteckiej we Fryburgu. Dane umozliwiajgce identyfikacje
(np. imie i nazwisko, miejsce zamieszkania) mogg by¢ zapisane przez lekarza prowadzgcego na
oddzielnym serwerze, do ktérego nie majg dostepu osoby trzecie.

Dane sg zawsze przekazywane do instytucji wspotpracujgcych (badaczy, firm farmaceutycznych)
podwdjnie pseudonimizowane. Pseudonimizowane oznacza, ze dane umozliwiajgce identyfikacje sg
zakodowane pseudonimem (tzn. kombinacjg cyfr). Poprzez zastosowanie takiego pseudonimu badacz
moze obserwowac dane badawcze przez lata, aby uzyska¢ wiedze na podstawie przebiegu choroby.
Nie dochodzi do identyfikacji Panstwa osoby/Panstwa dziecka na podstawie danych. Tylko lekarz
prowadzgcy moze ponownie potgczy¢ dane z Panstwem/Panstwa dzieckiem, poniewaz tylko on ma
wglad w liste, na ktorej powigzane sg Panstwa dane umozliwiajgce identyfikacje z pseudonimem. Jest
on odpowiedzialny za ochrone i bezpieczne przechowywanie danych umozliwiajgcych identyfikacje.
Poprzez opisane dziatania czynione jest wszystko, co jest mozliwe z uwzglednieniem osiggnieé
techniki w celu ochrony prywatnosci. Przestrzegane sg przepisy prawne dotyczgce ochrony danych.
Projekt badawczy zostat sprawdzony i pozytywnie oceniony przez wtasciwg komisje bioetyczna.

Dobrowolnos¢ udziatu

Udziat w niniejszym projekcie badawczym jest dobrowolny i w kazdej chwili mozna sie wycofa¢ bez
zachowania okreslonej formy i bez podawania przyczyny. W tym celu nalezy zwrdéci¢ sie do lekarza
prowadzgcego w wyzej wymienionym oddziale. W przypadku odmowy udziatu w tym projekcie
badawczym nie spowoduje to Zzadnych niekorzysci dla Panstwa/Panstwa dziecka.

W przypadku wycofania mogg Panstwo zdecydowac, czy Panstwa dane majg by¢ skasowane lub czy
mogg by¢ nadal wykorzystywane do innych projektow badawczych w formie anonimowej (izn.
pseudonim zostanie skasowany, danych nie mozna juz powigza¢ z Panstwa osoba, rowniez lekarz
prowadzgcy nie moze tego zrobi¢). Jednak juz dokonanych edycji/publikacji nie mozna cofngé. Od
momentu Panstwa wycofania zadne nowe dane od Panstwa/Pahnstwa dziecka nie bedg juz
wprowadzane do bazy danych.

Poza tym mogg Panstwo w kazdej chwili zazgdaé¢ za posrednictwem lekarza prowadzgcego informaciji
o zapisanych danych oraz skorygowac btedne dane.

Centralny punkt kontaktowy

W razie dalszych pytan dotyczgcych projektu badawczych nalezy zwrdcic sie do lekarza
przeprowadzajgcego rozmowe informacyjng lub bezposrednio do centralnego punktu kontaktowego:

Rejestr ESID

c/o UNIVERSITATSKLINIKUM FREIBURG (c/o KLINIKA UNIWERSYTECKA FRYBURG)
Centrum fur Chronische Immundefizienz im Zentrum fur Translationale Zellforschung

Clinical Research Unit (CRU),

Breisacher Straflte 115, 79106 Freiburg, Niemcy. E-mail: esid-registry@uniklinik-freiburg.de, tel.:
0761/270-34450, faks: 0761/270-36960, http://esid.org.

Jesli zdecydujg sie Panstwo na udziat, prosimy o wypetnienie i podpisanie formularza swiadomej
zgody.

Informacja dla pacjenta i formularz $wiadomej zgody ,Rejestr
ESID” wersja: 2.11, data 09.06.2016 - Strona 2 z 4



)/(., LL\ ‘_' S S 1

D{%ﬁbl D i (etykieta pacjenta) i

3 o LT T
[;-»Fd_\i‘s]\}:ﬁ:ﬂ.,

Formularz swiadomej zgody

Miedzynarodowy rejestr z klinicznymi i laboratoryjnymi parametrami dla
pierwotnych niedoboréw odpornosci (,,rejestr ESID”)

Wyrazam zgode na udziat w wymienionym badaniu.

=  Pan/Pani

poinformowat/-a mnie dokladnie i w zrozumiaty

sposob o istocie, znaczeniu i zakresie projektu badawczego. Poza tym przeczytatem/-am i
zrozumiatem/-am tekst informacji dla pacjenta i niniejszego formularza swiadomej zgody. Na
pojawiajgce sie pytania uzyskatem/-am zrozumiate i wystarczajgce odpowiedzi od lekarza
prowadzgcego badanie.

= Miatem/-am wystarczajgco duzo czasu na zadawanie pytan i podjecie decyz;ji.

Ochrona danych

Zgadzam sie z

pseudonimizowang rejestracjg zgromadzonych ode mnie w ramach projektu

badawczego danych dotyczgcych choroby oraz z ich zanonimizowanym wykorzystaniem, np. do

publikaciji.

Zaznaczyc wtasciwe:

[JTak []Nie

[OTak []Nie

Wyrazam zgode, aby w ramach projektu badawczego

.Rejestr ESID” moje zwigzane z przypadkiem dane/zwigzane z przypadkiem dane
mojego dziecka byly w przedstawionej formie zapisywane, przetwarzane i
podwdjnie pseudonimizowane przekazywane do wspétpracujacych instytutéow
badawczych. Zdaje sobie sprawe, ze instytuty te mogg mie¢ czesciowo swoje
siedziby w innych krajach, w ktorych moze obowigzywaé nizszy poziom ochrony
Aanvi~rh

Wyrazam zgode, aby w ramach projektu badawczego

.Rejestr ESID” moje zwigzane z przypadkiem dane/zwigzane z przypadkiem dane
mojego dziecka byly w przedstawionej formie zapisywane i podwdjnie
pseudonimizowane przekazywane do firm farmaceutycznych. Zdaje sobie
sprawe, ze firmy te mogg mie¢ czesciowo swoje siedziby w innych krajach, w
ktorych moze obowigzywac nizszy poziom ochrony danych.

Poinformowano mnie, ze moge w kazdej chwili wycofa¢ mojg zgode i ze juz istniejgce dane na moje

zyczenie zostang

usuniete lub catkowicie zanonimizowane. Zdaje sobie sprawe, ze nie jest mozliwe

skasowanie danych, ktére byly juz wyodrebnione z rejestru do analiz i publikacji i byly przekazane

osobom trzecim.

Otrzymatem/-am kopie niniejszej informacji dla pacjenta i formularza $wiadomej zgody. Oryginat
pozostaje u lekarza prowadzgcego badanie.
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A: Zgoda oséb dorostych

1 1 1
Data | ‘ | ‘ | I Podpis pacjenta

Imie i nazwisko
informujacego lekarza

! ‘ ! ‘ 0 | Podpis informujgcego
Data 0 lekarza

B: Zgoda oso6b niepetnoletnich i/lub niezdolnych do czynnosci prawnych

Podpis opiekuna
' ‘ . ‘ ' prawnego/przedstawiciela
Data ! ! ! prawnego pacjenta
ewent. podpis drugiego
! ‘ ! ‘ ! opiekuna prawnego
Data ! ! !
ewent. podpis
] 0 ] dziecka/pacjenta
Data | : :
Imie i nazwisko informujacego
lekarza
! ‘ ! ‘ ! Podpis informujgcego
Data 1 1 1 lekarza

*Z zasady wymagany jest podpis obu rodzicow. Jesli zgode podpisato tylko jedno z rodzicoéw, podpisujacy/-a oswiadcza i zapewnia, ze
dziata w porozumieniu z drugim z rodzicow lub Ze posiada wytgczne prawo do opieki rodzicielskiej nad dzieckiem.
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