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Informacja dla uczestnika dotycząca udziału w 

badaniach medycznych 

SPEAKtoCOPD (Speaking uP to dEtect lung AttacKs for COPD) - badanie flashmob z 

okazji Światowego Dnia POChP 

Wprowadzenie 

 
Szanowna Pani/Szanowny Panie, 

 
Zwracamy się do Państwa z prośbą o udział w badaniu medycznym. Udział jest dobrowolny. Badanie 

to zostało zorganizowane przez Maastricht University Medical Center+ (MUMC+). Badanie odbędzie 

się online na stronie internetowej SPEAKtoCOPD. 

 
Mogą Państwo zapoznać się z tą informacją we własnym tempie i skontaktować się z pracownikiem 

naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), aby zadać pytania przed podjęciem decyzji o 

udziale. Mogą Państwo także omówić to z partnerem, przyjaciółmi lub rodziną. 

 

1. Cel badania 

 
Osoby z POChP mogą cierpieć na zaostrzenie się objawów. Te okresy objawiają się poprzez duszność, 

kaszel i zwiększoną produkcję wydzieliny. Są one zazwyczaj leczone za pomocą leków, ale czasami 

mogą prowadzić do hospitalizacji. Wczesne ich wykrycie może zapobiec pogorszeniu się objawów. 

Obecnie wykrywanie tego zjawiska jest możliwe również w domu. 

 
W badaniu SPEAK chcemy opracować aplikację, która umożliwi wczesne wykrywanie pogorszenia się 

objawów za pomocą analizy głosu z użyciem telefonu. Rozmawiając z potencjalną aplikacją na swoim 

telefonie, aplikacja będzie w stanie przewidzieć, czy dojdzie do pogorszenia się objawów. Aby 

zapewnić zgodność aplikacji z Państwa potrzebami, chcemy opracować tę aplikację wspólnie z 

pacjentami z POChP, opiekunami pacjentów z POChP i deweloperami aplikacji. Państwa głos jest 

również potrzebny do opracowania algorytmu, który może przewidywać okresy pogorszenia się 

objawów. 

 
W badaniu SPEAKtoCOPD chcemy zebrać jak najwięcej próbek głosu podczas Światowego Dnia POChP 

(20 listopada 2024 r.), aby opracować algorytmy przewidujące pogorszenie się objawów u pacjentów. 

W tym celu wytworzyliśmy stronę internetową. Jeśli zdecydują się Państwo wziąć udział w badaniu, 

nagrają Państwo swój głos na stronie SPEAKtoCOPD. 

 

2. Co się dzieje podczas badania 
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Jeśli chcą Państwo wziąć udział w badaniu, mogą Państwo przejść na stronę SPEAKtoCOPD online i 

nagrać swój głos. Jest tam również kwestionariusz dotyczący Państwa i Państwa aktualnego stanu 

zdrowia. 

 
Kwestionariusz można wypełnić online na telefonie komórkowym, tablecie lub komputerze. Można 

zaznaczyć odpowiedzi, które Państwa dotyczą. Można poprosić kogoś o pomoc. 

 
Aby nagrać głos, urządzenie musi być zaopatrzone w mikrofon. Zalecamy udział w badaniu przy użyciu 

telefonu komórkowego. 

Całe badanie odbędzie się online i nie wpłynie na Państwa standardową opiekę. Udział w badaniu nie 

wiąże się z żadnymi kosztami. Nie trzeba się przygotowywać. Szacujemy, że udział zajmie około 10 

minut. 

 

3. Możliwe korzyści i wady 

 
Ryzyko udziału w tym badaniu jest znikome. Ważne jest, aby rozważyć zalety i wady przed podjęciem 

decyzji o udziale. Nie ma bezpośrednich korzyści z udziału w tym badaniu. Państwa udział pomaga w 

zebraniu większej liczby głosów, co z kolei pozwala wytworzyć bardziej zaawansowany algorytm do 

przewidywania pogorszenia się objawów. Udział w badaniu zajmie około 10 minut. 

 

4. Co się dzieje, jeśli nie chcą Państwo uczestniczyć lub chcą przerwać badanie 

 
Decyzja o udziale w badaniu należy do Państwa. Udział jest dobrowolny. Jeśli zdecydują się Państwo 

nie uczestniczyć w nim, nie jest wymagana żadna dodatkowa akcja. Nie trzeba nic podpisywać ani 

podawać powodu odmowy udziału. Jeśli są Państwo pacjentami, leczenie nie ulega zmianie. 

Jeśli zdecydują się Państwo na udział w badaniu, zawsze mogą Państwo zmienić zdanie i przerwać 

udział w trakcie. Jeśli są Państwo pacjentami, nie wpłynie to na leczenie. Nie trzeba podawać powodu 

rezygnacji. Dane zebrane do tego momentu nie będą wykorzystywane. Mogą Państwo zamknąć 

stronę SPEAKtoCOPD bez wysyłania swoich danych. Jeśli dane zostały już wysłane, a chcą Państwo 

zakończyć udział, mogą Państwo skontaktować się z pracownikiem naukowym 

(loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), podając swój unikalny identyfikator (widoczny na 

stronie), z prośbą o usunięcie danych. Mogą Państwo również poprosić o wgląd, zmianę lub usunięcie 

danych. 

 

5. Zbieranie i przetwarzanie Państwa danych 

 
W tym badaniu zbierane, przetwarzane i przechowywane są Państwa dane osobowe. Dane te 

obejmują jedynie informacje podane przez Państwa na stronie, takie jak płeć, wiek, język ojczysty i 
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informacje o stanie zdrowia. Państwa głos jest również danymi osobowymi. Zbieranie, przetwarzanie i 

przechowywanie tych danych jest konieczne, aby odpowiedzieć na pytania postawione w tym 

badaniu i opublikować wyniki prac naukowych. Prosimy o zgodę na korzystanie z danych. Jest także 

opcja przechowywania danych w repozytorium dla innych pracowników naukowych w celach 

przyszłych badań. To Państwo decydują, czy chcą dodać swoje dane do tego repozytorium, co nie jest 

wymagane do udziału w badaniu. 

 

Poufność danych 

 
Aby chronić Państwa prywatność, dane zostaną zakodowane. Tylko klucz do tego kodowania może 

powiązać dane z Państwem. Klucz zostanie bezpiecznie przechowany w lokalnej instytucji badawczej. 

Raporty i publikacje z badania nie będą mogły powiązać Państwa danych z Państwem. Dane takie jak 

imię i nazwisko oraz adres (ip) nie będą zbierane, przetwarzane ani przechowywane i nie zostaną 

dodane do bazy danych. 

Okres przechowywania danych 

 
Państwa dane będą przechowywane przez 15 lat w instytucji badawczej. Jeśli wyrażą Państwo zgodę 

na dodanie danych do bazy, mogą być one przechowywane dłużej. 

Przechowywanie i wykorzystywanie danych 

Podczas badania 

Zbieramy, przetwarzamy i przechowujemy Państwa dane, aby odpowiedzieć na pytania w tym 

badaniu i opublikować wyniki. 

Po zakończeniu badania 

 
Państwa dane mogą być wykorzystywane w innych przyszłych badaniach naukowych. Mogą Państwo 

niezależnie wyrazić zgodę na użycie danych w przyszłych badaniach. Te badania mogą być 

prowadzone w MUMC+ lub innych instytucjach badawczych (np. szpitalach, centrach 

uniwersyteckich) współpracujących z MUMC+. 

Repozytorium dla innych pracowników naukowych 

Dodatkowo istnieje możliwość przechowywania Państwa danych w repozytorium (bazie danych). 

Repozytorium to ma na celu umożliwienie innym pracownikom naukowym dalsze badania w zakresie 

analizy mowy. Ci pracownicy naukowi mogą być spoza MUMC+ lub Uniwersytetu Maastricht. Mogą 

Państwo samodzielnie zdecydować, czy chcą dodać swoje dane do tego repozytorium. Nie jest to 

konieczne do udziału w badaniu. Baza ta będzie również dostępna dla pracowników naukowych spoza 

UE/EOG. Kraje te mogą mieć mniej rygorystyczne przepisy dotyczące ochrony prywatności niż w 

Holandii. Należy to wziąć pod uwagę, wyrażając zgodę na przechowywanie danych w tej bazie. 
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Wycofanie zgody 

Mogą Państwo wycofać zgodę na wykorzystanie swoich danych w dowolnym momencie. Można to 

zrobić dla tego badania lub dla przyszłych badań. Zgoda może zostać wycofana za pomocą unikalnego 

identyfikatora, który otrzymali Państwo na stronie SPEAKtoCOPD podczas badania. Jeśli skontaktują 

się Państwo z pracownikiem naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), podając ten 

numer, mogą Państwo poprosić o wgląd, zmianę lub usunięcie swoich danych, a dane te nie będą 

używane w badaniu. 

 

Dodatkowe informacje na temat Państwa praw związanych z przetwarzaniem danych 

Ogólne informacje na temat swoich praw związanych z przetwarzaniem danych można znaleźć na 

stronie internetowej MUMC+ oraz na stronie Autoriteit Persoonsgegevens (Holenderski Urząd 

Ochrony Danych Osobowych). Jeśli mają Państwo pytania dotyczące swoich praw, mogą Państwo 

skontaktować się z osobą odpowiedzialną za przetwarzanie Państwa danych osobowych: 

(loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl). W przypadku pytań lub skarg dotyczących przetwarzania 

Państwa danych osobowych, zalecamy w pierwszej kolejności skontaktowanie się z głównym 

pracownikiem naukowym. Można również skontaktować się z Functionaris voor de 

Gegevensbescherming (Holenderski Inspektor Ochrony Danych; fg@mumc.nl). 

 
6. Brak rekompensaty za udział 

 
Nie ma rekompensaty za udział w tym badaniu. 

 

7. Czy mają Państwo pytanie lub skargę? 

Jeśli mają Państwo pytanie lub skargę dotyczącą tego badania, mogą to omówić z pracownikiem 

naukowym lub z lekarzem prowadzącym. Jeśli wolą Państwo inny sposób komunikacji, można również 

skontaktować się z niezależną komisją skarg (klachtencommisie) MUMC+: klachten@mumc.nl 

 

 
8. Podpisanie formularza zgody na udział w badaniu 

Jeśli zgadzają się Państwo na udział w badaniu, prosimy o potwierdzenie tego w formularzu zgody 

online. Formularz ten znajduje się na stronie SPEAKtoCOPD. Wyrażając zgodę na udział w tym 

badaniu, potwierdzają Państwo, że zrozumieli informacje zawarte w tym formularzu i zgadzają się na 

udział w badaniu. 

Dziękujemy za uwagę. 
 

 
Załącznik do tej informacji 

[1] Formularz zgody 

mailto:klachten@mumc.nl
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Załącznik[1]: formularz zgody uczestnika 

 
Badanie SPEAKtoCOPD flashmob z okazji Światowego Dnia POChP 

 
- Przeczytałem list informacyjny. Miałem prawo zadawać pytania i zostały na nie udzielone 

odpowiednie odpowiedzi. Miałem odpowiednio dużo czasu aby zdecydować o tym czy chcę 

wziąć udział w badaniu. 

- Jestem świadomy, że udział w badaniu jest dobrowolny. Wiem, że mogę przestać brać udział w 

badaniu w każdym jego momencie. Nie muszę podawać przyczyny rezygnacji z badania. 

Używając mojego unikalnego identyfikatora ze strony internetowej SPEAKtoCOPD mogę 

skontaktować się z pracownikiem naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl) aby 

usunąć, poprawić lub udostępnić moje dane. Jeśli moje dane zostaną usunięte, nie zostaną one 

użyte podczas analizy. 

- Udostępniam zgodę na gromadzenie i przetwarzanie moich danych w celach odpowiedzi na 

pytania naukowe postawione w niniejszym badaniu. 

- □ Tak, zgadzam się 

□ Nie, nie wyrażam zgody na udostępnianie moich danych z innymi pracownikami 

UM oraz MUMC+ w innym zakresie niż badania o POChP, głos lub telemedycyna. 

- □ Tak, zgadzam się 

□ Nie, nie wyrażam zgody na udostępnianie moich danych innym organizacjom czy 

instytucjom (i.e. szpitalom, centrom uniwersyteckim) w innych badaniach, które 

mogą odbyć się w przyszlości. 

- □ Tak, zgadzam się 

□ Nie, nie wyrażam zgody na przetrzymywanie moich danych w repozytorium dla innych 

pracowników naukowych w celach przeprowadzania analizy w przyszłości w 

obrębie oraz poza UE/EOG. Jestem świadomy, że prawa związane z prywatnością 

mogą różnić się, a co za tym idzie mogą być mniej restrykcyjne od tych 

stosowanych na terenie Holandii. 

- Chcę wziąć udział w badaniu. 
 
 

 
Imię uczestnika: 

Podpis: Data :   /   /   

 

 


