Inflarmacja dla uczestnika

Informacja dla uczestnika dotyczgca udziatu w

badaniach medycznych

SPEAKtoCOPD (Speaking uP to dEtect lung AttacKs for COPD) - badanie flashmob z
okazji Swiatowego Dnia POChP

Wprowadzenie

Szanowna Pani/Szanowny Panie,

Zwracamy sie do Panstwa z prosbg o udziat w badaniu medycznym. Udziat jest dobrowolny. Badanie
to zostato zorganizowane przez Maastricht University Medical Center+ (MUMC+). Badanie odbedzie

sie online na stronie internetowej SPEAKtoCOPD.

Mogg Panstwo zapoznac sie z tg informacjg we wtasnym tempie i skontaktowac sie z pracownikiem

naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), aby zada¢ pytania przed podjeciem decyzji o

udziale. Mogg Panstwo takze omowic to z partnerem, przyjaciétmi lub rodzing.

1. Cel badania

Osoby z POChP mogg cierpie¢ na zaostrzenie sie objawdw. Te okresy objawiajg sie poprzez dusznosé,
kaszel i zwiekszong produkcje wydzieliny. Sg one zazwyczaj leczone za pomocg lekdow, ale czasami
moga prowadzi¢ do hospitalizacji. Wczesne ich wykrycie moze zapobiec pogorszeniu sie objawodw.

Obecnie wykrywanie tego zjawiska jest mozliwe réwniez w domu.

W badaniu SPEAK chcemy opracowac aplikacje, ktéra umozliwi wczesne wykrywanie pogorszenia sie
objawéw za pomocg analizy gtosu z uzyciem telefonu. Rozmawiajgc z potencjalng aplikacjg na swoim
telefonie, aplikacja bedzie w stanie przewidzie¢, czy dojdzie do pogorszenia sie objawow. Aby
zapewnic¢ zgodnosc aplikacji z Panstwa potrzebami, chcemy opracowac te aplikacje wspdlnie z
pacjentami z POChP, opiekunami pacjentow z POChP i deweloperami aplikacji. Paristwa gtos jest
rowniez potrzebny do opracowania algorytmu, ktéry moze przewidywac okresy pogorszenia sie

objawow.

W badaniu SPEAKtoCOPD chcemy zebraé jak najwiece]j probek gtosu podczas Swiatowego Dnia POChP
(20 listopada 2024 r.), aby opracowac algorytmy przewidujgce pogorszenie sie objawdw u pacjentow.
W tym celu wytworzyliSmy strone internetowa. Jesli zdecydujg sie Panstwo wzigé¢ udziat w badaniu,

nagrajg Panstwo swdj gtos na stronie SPEAKtoCOPD.

2. Co sie dzieje podczas badania
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Jesli chcg Panstwo wzigc udziat w badaniu, mogg Paristwo przejs¢ na strone SPEAKtoCOPD online i
nagrac swaj gtos. Jest tam rowniez kwestionariusz dotyczacy Panstwa i Panstwa aktualnego stanu

zdrowia.

Kwestionariusz mozna wypetni¢ online na telefonie komérkowym, tablecie lub komputerze. Mozna

zaznaczy¢ odpowiedzi, ktére Panstwa dotyczg. Mozna poprosi¢ kogos o pomoc.

Aby nagrac gtos, urzadzenie musi by¢ zaopatrzone w mikrofon. Zalecamy udziat w badaniu przy uzyciu

telefonu komorkowego.

Cate badanie odbedzie sie online i nie wptynie na Parfistwa standardowg opieke. Udziat w badaniu nie
wigze sie z zadnymi kosztami. Nie trzeba sie przygotowywac. Szacujemy, ze udziat zajmie okoto 10

minut.

3. Mozliwe korzysci i wady

Ryzyko udziatu w tym badaniu jest znikome. Wazne jest, aby rozwazy¢ zalety i wady przed podjeciem
decyzji o udziale. Nie ma bezposrednich korzysci z udziatu w tym badaniu. Parstwa udziat pomaga w
zebraniu wiekszej liczby gtosow, co z kolei pozwala wytworzy¢ bardziej zaawansowany algorytm do

przewidywania pogorszenia sie objawoéw. Udziat w badaniu zajmie okoto 10 minut.

4. Cosie dzieje, jesli nie chca Panstwo uczestniczyé lub chcg przerwacd badanie

Decyzja o udziale w badaniu nalezy do Panstwa. Udziat jest dobrowolny. Jesli zdecydujg sie Parnstwo
nie uczestniczy¢ w nim, nie jest wymagana zadna dodatkowa akcja. Nie trzeba nic podpisywac ani

podawac powodu odmowy udziatu. Jesli sg Panstwo pacjentami, leczenie nie ulega zmianie.

Jesli zdecydujg sie Panstwo na udziat w badaniu, zawsze moga Paristwo zmieni¢ zdanie i przerwaé
udziat w trakcie. Jesli sg Painistwo pacjentami, nie wptynie to na leczenie. Nie trzeba podawa¢ powodu
rezygnacji. Dane zebrane do tego momentu nie bedg wykorzystywane. Mogg Panstwo zamkng¢
strone SPEAKtoCOPD bez wysytania swoich danych. Jesli dane zostaty juz wystane, a chcg Panstwo
zakonczy¢ udziat, moga Panstwo skontaktowac sie z pracownikiem naukowym

(loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), podajgc swdj unikalny identyfikator (widoczny na

stronie), z prosba o usuniecie danych. Mogg Panstwo rowniez poprosi¢ o wglad, zmiane lub usuniecie

danych.

5. Zbieranie i przetwarzanie Pannstwa danych

W tym badaniu zbierane, przetwarzane i przechowywane sg Paristwa dane osobowe. Dane te

obejmujg jedynie informacje podane przez Panistwa na stronie, takie jak pte¢, wiek, jezyk ojczysty i
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informacje o stanie zdrowia. Panstwa gtos jest rowniez danymi osobowymi. Zbieranie, przetwarzanie i
przechowywanie tych danych jest konieczne, aby odpowiedzie¢ na pytania postawione w tym
badaniu i opublikowac¢ wyniki prac naukowych. Prosimy o zgode na korzystanie z danych. Jest takze
opcja przechowywania danych w repozytorium dla innych pracownikéw naukowych w celach
przysztych badan. To Panstwo decydujg, czy chcg dodad swoje dane do tego repozytorium, co nie jest

wymagane do udziatu w badaniu.

Poufnos¢ danych

Aby chroni¢ Panstwa prywatnos¢, dane zostang zakodowane. Tylko klucz do tego kodowania moze
powigzac¢ dane z Panstwem. Klucz zostanie bezpiecznie przechowany w lokalnej instytucji badawczej.
Raporty i publikacje z badania nie bedg mogty powigza¢ Panstwa danych z Pafistwem. Dane takie jak
imie i nazwisko oraz adres (ip) nie bedg zbierane, przetwarzane ani przechowywane i nie zostang

dodane do bazy danych.
Okres przechowywania danych

Panstwa dane bedg przechowywane przez 15 lat w instytucji badawczej. Jesli wyrazg Panstwo zgode

na dodanie danych do bazy, mogg by¢ one przechowywane dtuzej.
Przechowywanie i wykorzystywanie danych
Podczas badania

Zbieramy, przetwarzamy i przechowujemy Panstwa dane, aby odpowiedzie¢ na pytania w tym

badaniu i opublikowa¢ wyniki.
Po zakonczeniu badania

Panstwa dane mogg by¢ wykorzystywane w innych przysztych badaniach naukowych. Mogg Panstwo
niezaleznie wyrazi¢ zgode na uzycie danych w przysztych badaniach. Te badania mogg by¢
prowadzone w MUMC+ lub innych instytucjach badawczych (np. szpitalach, centrach

uniwersyteckich) wspotpracujgcych z MUMCH.

Repozytorium dla innych pracownikéw naukowych

Dodatkowo istnieje mozliwos¢ przechowywania Panstwa danych w repozytorium (bazie danych).
Repozytorium to ma na celu umozliwienie innym pracownikom naukowym dalsze badania w zakresie
analizy mowy. Ci pracownicy naukowi moga by¢ spoza MUMC+ lub Uniwersytetu Maastricht. Moga
Panstwo samodzielnie zdecydowa¢, czy chcg dodaé swoje dane do tego repozytorium. Nie jest to
konieczne do udziatu w badaniu. Baza ta bedzie réwniez dostepna dla pracownikéw naukowych spoza
UE/EOG. Kraje te moga mie¢ mniej rygorystyczne przepisy dotyczgce ochrony prywatnosci niz w

Holandii. Nalezy to wzig¢ pod uwage, wyrazajac zgode na przechowywanie danych w tej bazie.
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Wycofanie zgody

Moga Panstwo wycofaé zgode na wykorzystanie swoich danych w dowolnym momencie. Mozna to
zrobic dla tego badania lub dla przysztych badan. Zgoda moze zosta¢ wycofana za pomocg unikalnego
identyfikatora, ktdéry otrzymali Panstwo na stronie SPEAKtoCOPD podczas badania. Jesli skontaktuja

sie Paristwo z pracownikiem naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl), podajac ten

numer, mogg Panstwo poprosi¢ o wglad, zmiane lub usuniecie swoich danych, a dane te nie beda

uzywane w badaniu.

Dodatkowe informacje na temat Panistwa praw zwigzanych z przetwarzaniem danych

Ogolne informacje na temat swoich praw zwigzanych z przetwarzaniem danych mozna znalez¢ na
stronie internetowej MUMC+ oraz na stronie Autoriteit Persoonsgegevens (Holenderski Urzad
Ochrony Danych Osobowych). Jesli majg Paristwo pytania dotyczgce swoich praw, mogg Parnstwo
skontaktowad sie z osobg odpowiedzialng za przetwarzanie Panstwa danych osobowych:

(loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl). W przypadku pytan lub skarg dotyczgcych przetwarzania

Panstwa danych osobowych, zalecamy w pierwszej kolejnosci skontaktowanie sie z gtéwnym
pracownikiem naukowym. Mozna réwniez skontaktowac sie z Functionaris voor de

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

6. Brak rekompensaty za udziat

Nie ma rekompensaty za udziat w tym badaniu.

7. Czy majq Panistwo pytanie lub skarge?

Jesli majg Panstwo pytanie lub skarge dotyczaca tego badania, mogg to omowic z pracownikiem
naukowym lub z lekarzem prowadzgcym. Jesli wolg Panstwo inny sposdb komunikacji, mozna réwniez

skontaktowac sie z niezalezng komisjg skarg (klachtencommisie) MUMC+: klachten@mumc.nl

8. Podpisanie formularza zgody na udziat w badaniu

Jesli zgadzajg sie Panstwo na udziat w badaniu, prosimy o potwierdzenie tego w formularzu zgody
online. Formularz ten znajduje sie na stronie SPEAKtoCOPD. Wyrazajac zgode na udziat w tym
badaniu, potwierdzajg Panstwo, ze zrozumieli informacje zawarte w tym formularzu i zgadzajq sie na

udziat w badaniu.

Dziekujemy za uwage.

Zatacznik do tej informacji

[1] Formularz zgody
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Zatacznik[1]: formularz zgody uczestnika

Badanie SPEAKtoCOPD flashmob z okazji Swiatowego Dnia POChP

- Przeczytatem list informacyjny. Miatem prawo zadawac pytania i zostaty na nie udzielone
odpowiednie odpowiedzi. Miatem odpowiednio duzo czasu aby zdecydowac o tym czy chce
wzig¢ udziat w badaniu.

- Jestem Swiadomy, ze udziat w badaniu jest dobrowolny. Wiem, ze moge przesta¢ bra¢ udziat w
badaniu w kazdym jego momencie. Nie musze podawac przyczyny rezygnacji z badania.
Uzywajgc mojego unikalnego identyfikatora ze strony internetowej SPEAKtoCOPD moge

skontaktowac sie z pracownikiem naukowym (loes.vanbemmel@maastrichtuniversity.nl) aby

usung¢, poprawic lub udostepni¢ moje dane. Jesli moje dane zostang usuniete, nie zostang one
uzyte podczas analizy.
- Udostepniam zgode na gromadzenie i przetwarzanie moich danych w celach odpowiedzi na
pytania naukowe postawione w niniejszym badaniu.
- o Tak, zgadzam sie
o Nie, nie wyrazam zgody na udostepnianie moich danych z innymi pracownikami
UM oraz MUMC+ w innym zakresie niz badania o POChP, gtos lub telemedycyna.
- o Tak, zgadzam sie
o Nie, nie wyrazam zgody na udostepnianie moich danych innym organizacjom czy
instytucjom (i.e. szpitalom, centrom uniwersyteckim) w innych badaniach, ktére
mogg odby¢ sie w przyszlosci.
- 0 Tak, zgadzam sie
0 Nie, nie wyrazam zgody na przetrzymywanie moich danych w repozytorium dla innych
pracownikéw naukowych w celach przeprowadzania analizy w przysztosci w
obrebie oraz poza UE/EOG. Jestem $wiadomy, ze prawa zwigzane z prywatnoscig
mogg réznic sie, a co za tym idzie mogg by¢ mniej restrykcyjne od tych
stosowanych na terenie Holandii.

- Chce wzigé udziat w badaniu.

Imie uczestnika:

Podpis: Data S A




