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Informacje dotyczace udzialu w badaniu

Badanie V-CHECK

Poradnictwo potoznicze i edukacja w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
(HPV)

1. Wprowadzenie
Szanowna Pani,

Otrzymuje Pani ten list informacyjny, poniewaz nie uczestniczyta Pani jeszcze lub nie w petni w
badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. W tym liScie informacyjnym zwracamy sie
do Pani z prosba o udziat w badaniu naukowym. Udziat w badaniu jest dobrowolny. Ponizej znajdzie
Pani informacje na temat tego, na czym polega badanie, co moze dla Pani oznacza¢ oraz jakie sg
jego zalety i wady. Czy chciataby Pani zapoznac sie z informacjami i wzig¢ udziat w tym badaniu?
Jesli chce Pani wzigé udziat, prosimy o wypetnienie wraz z potozng cyfrowego formularza zgody.
Przyktadowe pytania zawarte w tym formularzu znajdujg sie w zatgczniku B. Jesli nie chce Pani wzigé
udziatu w tym badaniu, otrzyma Pani opieke, jakg zawsze zapewnia potozna.

Badanie to pozwoli ustali¢, jakg wiedze posiadajg kobiety na temat wirusa brodawczaka ludzkiego
(HPV) i raka szyjki macicy oraz jakie jest ich zdanie na temat badan przesiewowych.

Czy jest Pani zainteresowana?
- Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszego listu informacyjnego.

Czy chce Pani wzigé¢ udziat w badaniu?
- Prosimy o wypetnienie cyfrowego formularza zgody wraz z potozna.

Zadaj pytania
Wszystkie informacje dotyczgce badania znajduja sie w tym pismie. Pytania mozna kierowa¢ do

potoznej, ktéra przekazuje informacje o tym badaniu. Mozna réwniez skontaktowa¢ sie z badaczami.
Dane kontaktowe znajdujg sie w zatgczniku A.

2. Informacje ogéline

Badanie zostato zorganizowane przez Erasmus MC.

Badanie jest prowadzone przez potozne w dwudziestu gabinetach potozniczych w Holandii.
ZonMw pokrywa (czes$c¢) kosztow badania.

Komisja ds. oceny zgodnosci z ustawg WMO przy Erasmus MC wyrazita zgode na przeprowadzenie
niniejszego badania w dwudziestu gabinetach potozniczych oraz w szpitalu Erasmus MC.

3. Jaki jest cel badania?
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Do badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy zapraszane sg kobiety w wieku od 30 do 60
lat. Wiemy, ze wiele kobiet nie bierze udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy i chcemy sie dowiedzie¢, dlaczego tak sie dzieje.

4. Jak przebiega badanie i co ono dla Pani oznacza?

Podczas wizyty kontrolnej na poczatku cigzy potozna zapyta sie Panig, czy brata Pani udziat w
badaniach przesiewowych. Jesli nie, moze Pani wzig¢ udziat w tym badaniu.

Nie musi Pani przychodzi¢ na dodatkowe wizyty kontrolne. Udziat w badaniu V-CHECK wymaga
jednak poswiecenia dodatkowego czasu na wypetnienie cyfrowych kwestionariuszy. Kazde
wypetnienie zajmuje maksymalnie 15 minut.

Kwestionariusz otrzyma Pani w trakcie cigzy (okoto 14—18 tygodnia) oraz po porodzie (8—10
tygodnia).

Uczestnictwo w badaniu V-CHECK oznacza, ze gromadzimy i wykorzystujemy Pani dane. Jakie dane
sg gromadzone, wykorzystywane i chronione, moze Pani przeczyta¢ w punktach 7 i 8.

5. Jakie sg zalety i wady udzialu w badaniu?

Pani udziat w tym badaniu moze przyczyni¢ sie do poszerzenia wiedzy na temat przyczyn, dla ktérych
kobiety nie biorg udziatu w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy. Sam udziat w
badaniu nie przynosi Pani zadnych (bezposrednich) zadnych korzysci.

Wadg udziatu moze by¢ to, ze bedzie Pani musiata zastanowi¢ sie nad czyms, nad czym wczesniej
sie Pani nie zajmowata. By¢ moze bedzie sie Pani martwi¢, myslagc o badaniach przesiewowych w
kierunku raka szyjki macicy. Inng wadg udziatu jest czas, jaki zajmie Pani przeczytanie tego listu i
wypetnienie cyfrowych kwestionariuszy.

6. A co jesli nie chce braé Pani udziatu w badaniu lub chce Pani z niego
zrezygnowac?

Udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Powinna Pani podpisa¢ cyfrowy formularz zgody, tylko
jesli chce Pani wzigé w nim udziat. Przyktad tego formularza znajdzie Pani w zatgczniku B. Pani

potozna przeprowadzi Panig przez kolejne kroki.

W kazdej chwili mogg Pani zrezygnowac z udziatu w badaniu. Prosimy o jak najszybsze
poinformowanie o tym badaczy lub potoznej. Nie musi Pani podawa¢ powodu rezygnacji.

Dane zebrane do tego momentu zrezygnowania z badania zostang jednak wykorzystane w badaniu.
7. Jakie dane gromadzimy?

Dane juz posiadane

Pani potozna rejestruje ogdlne dane, takie jak data urodzenia, adres, pochodzenie i poziom

wyksztatcenia. Dane te sg rowniez gromadzone na potrzeby niniejszego badania.

Nowe dane
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Pani potozna zapyta, czy uczestniczyta Pani w badaniach przesiewowych w kierunku raka szyjki
macicy. W ramach niniejszego badania pytamy o Pani wiedze i opinie na temat badanh przesiewowych
w kierunku raka szyjki macicy.

Czy mozemy uzyskaé Pani dane od innych podmiotow?
Na potrzeby niniejszego badania chcemy uzyska¢ Pani dane od PALGA, Perined oraz Centralnego
Urzedu Statystycznego (CBS).

PALGA: Wyniki badan przesiewowych sg w Holandii cyfrowo archiwizowane w Krajowym
Zautomatyzowanym Archiwum Patologiczno-Anatomicznym (PALGA). Chcemy uzyskac dane z
dwoch rund badan przesiewowych.

Perined to organizacja w Holandii, w ktorej rejestrowane sg informacje o wszystkich cigzach i
porodach przez potozne, lekarzy rodzinnych, ginekologéw i pediatrow.

Centralny Urzad Statystyczny (CBS) jest niezalezng instytucjg statystyczng, ktérej ustawowym
zadaniem jest gromadzenie i publikowanie wiarygodnych danych dotyczgcych spoteczenstwa
holenderskiego.

Pobieramy wylacznie dane istotne dla niniejszego badania. W celu uzyskania Pani danych
prosimy o wyrazenie zgody.

8. Co robimy z Pani danymi?

Dlaczego gromadzimy, wykorzystujemy i przechowujemy Pani dane?
Gromadzimy, wykorzystujemy i przechowujemy Pani dane, aby méc odpowiedzie¢ na pytania
zawarte w niniejszym badaniu. Chcemy opublikowa¢ wyniki tego badania.

Jak chronimy Pani prywatnosc¢?

Aby chroni¢ Pani prywatnos¢, nadajemy Pani danym kod. Na wszystkich Pani danych umieszczamy
wylgcznie ten kod. Dane, ktére mogg Panig zidentyfikowac, nie sg juz pézniej wykorzystywane. Klucz
do kodu jest przechowywany w bezpiecznym miejscu w gabinecie potozniczym. Tylko cztonkowie
zespotu badawczego znajg Pani kod. Kiedy przetwarzamy lub udostepniamy Pani dane, zawsze
uzywamy tylko tego kodu. W raportach i publikacjach dotyczgcych badania nikt nie bedzie w stanie
ustali¢, ze chodzito o Pania.

Jak diugo przechowujemy Pani dane?
Przechowujemy Pani dane przez 10 lat od zakonczenia badania w gabinecie potozniczym oraz w
szpitalu Erasmus MC.

Czy mozemy wykorzystac¢ Pani dane do innych badan naukowych?

Po zakonczeniu tego badania Pani dane mogg nadal by¢ istotne dla innych badan naukowych z
zakresu badan przesiewowych w zdrowiu publicznym. Dane mogg by¢ udostepniane badaczom z
innych organizacji. W takim przypadku udostepniamy wytgcznie dane zakodowane, nigdy Pani
imienia lub nazwiska. Na formularzu zgody moze Pani zaznaczy¢, czy wyraza Pani na to zgode. Je$li
nie wyraza Pani zgody, nadal moze Pani uczestniczy¢ w tym badaniu.

Czy mozna wycofa¢ zgode na wykorzystanie swoich danych?

W kazdej chwili moze Pani wycofaé zgode na wykorzystanie swoich danych. Dotyczy to
wykorzystania danych w ramach niniejszego badania oraz w innych badaniach naukowych. W
przypadku wycofania zgody badacze mogg nadal korzysta¢ z danych, ktore zostaty juz zebrane.
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Czy po zakonczeniu tego badania mozemy ponownie skontaktowac sie z Panig w sprawie
kolejnego badania?

Po zakonhczeniu tego badania mozemy przeprowadzi¢ badanie uzupetniajgce. ChcielibySmy wtedy
skontaktowac¢ sie z Panig z pytaniem, czy chce Pani ponownie wzigé udziat w badaniu. W formularzu
zgody moze Pani zaznaczy¢, czy wyraza Pani zgode na ponowny kontakt.

Czy chce sie Pani dowiedzie¢ wiecej o swojej prywatnosci?

Jesli chce sie Pani dowiedzie¢ wiecej o swoich prawach w zakresie przetwarzania danych
osobowych? Prosze odwiedzi¢ strone https://www.autoriteitpersoonsgegevens.nl/nl/over-
privacy/persoonsgegevens. Jesli ma Pani pytania lub skargi dotyczgce prywatnosci, zalecamy
najpierw omowié je z zespotem badawczym. Moze tez Pani réwniez zwrdci¢ sie do inspektora
ochrony danych w swojej przychodni potozniczej i/lub w szpitalu Erasmus MC. Moze tez Pani ztozy¢
skarge do Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji na temat badania?

Pani potozna moze odpowiedzie¢ na pytania dotyczgce badania V-CHECK. Mozna réwniez
skontaktowac sie z badaczami z Erasmus MC, wysytajgc e-mail na adres V-CHECK@erasmusmc.nl
w celu uzyskania dodatkowych informacji.

9. Czy za udziat w badaniu przystuguje Pani wynagrodzenie?

Jako uczestniczka tego badania nie ponosi Pani zadnych kosztéow. Dlatego nie przewiduje sie
wynagrodzenia za udziat w tym badaniu.

10. Czy ma Pani jakies pytania?

W razie pytan dotyczgcych tego badania prosimy o kontakt z zespotem badawczym.
Dane kontaktowe znajdujg sie w zatgczniku A.

Z powazaniem,

Zespot badawczy
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Zatacznik A: Dane kontaktowe

Niniejszy list informacyjny jest wykorzystywany przez wszystkie uczestniczgce w badaniu gabinety
potoznicze.

W razie pytan dotyczgcych niniejszego badania prosimy o kontakt z przychodnig potozniczg, w ktorej
jest Pani pod opieka.

W tym celu moze Pani skorzysta¢ z danych kontaktowych, ktére otrzymata Pani od swojej przychodni
na poczatku procesu opieki. W razie potrzeby przychodnia moze przekaza¢ Pani pytanie zespotowi
badawczemu.

Mozna réwniez samodzielnie skontaktowa¢ sie drogg mailowg z badaczami ze szpitala Erasmus MC
pod adresem
V-CHECK@erasmusmc.nl.

Gtéwny badacz w Erasmus MC:
Drs. Ralf van de Laar, oddziat ginekologii onkologicznej

Badacz wykonawczy Erasmus MC:
MSc. Marjolein Lansbergen-Mensink, oddziat ginekologii onkologicznej i zdrowia spotecznego,
Erasmus MC.

Skargqi:

Jesli nie jest Pani zadowolona z przebiegu badania, moze Pani zwrdci¢ sie do niezaleznego punktu
przyjmowania skarg/urzednika ds. skarg w Erasmus MC.

Na stronie internetowej Erasmus MC jest dostepny cyfrowy formularz skargi pod adresem
https://www.erasmusmc.nl/nl-nl/patientenzorg/klachtenopvang-en-klachtenbemiddeling

Po wypetnieniu formularz zostanie automatycznie wystany do rzecznika ds. skarg.

Jesli nie jest w stanie Pani wypetni¢ elektronicznego formularza skargi, mozna rowniez wysta¢ skarge
pocztg tradycyjng na adres: Erasmus MC, Sekretariat ds. Skarg (GK-745), Antwoordnummer 55,
3000 WB Rotterdam.

W liscie prosimy podac¢ swoje imie i nazwisko, numer pacjenta (jesli dotyczy), nazwe badania oraz
dane kontaktowe. Po otrzymaniu listu osoba odpowiedzialna za rozpatrywanie skarg skontaktuje sie z
Paniag.

Inspektor ochrony danych instytuciji:

Wiecej informaciji na temat praw dotyczacych ochrony danych lub ogélnych pytan dotyczgcych
przetwarzania danych osobowych mozna znalez¢ w oswiadczeniu o ochronie prywatnosci Erasmus
MC pod adresem_https://www.erasmusmc.nl/nl-nl/pages/privacyverklaring.

W przypadku dodatkowych pytah dotyczgcych ochrony Pani danych lub podejrzenia naruszenia Pani
praw w zakresie ochrony danych, prosimy o kontakt z inspektorem ochrony danych Erasmus MC
(functionaris.gegevensbescherming@erasmusmc.nl ) lub z Urzedem Ochrony Danych Osobowych.
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Zatacznik B: Przyktadowy formularz zgody uczestnika
Zgoda na udziat w badaniu jest podpisywana cyfrowo. Pani potozna przeprowadzi Panig przez
kolejne etapy tego procesu.

Elektroniczna sSwiadoma zgoda na badanie V-CHECK

Poradnictwo potoznicze i edukacja w zakresie badan przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy
(HPV)

Jesli nie moze lub nie chce Pani odpowiedziec¢ ,tak” na ponizsze pytania, nie moze Pani wzig¢ udziatu
w badaniu. W takim przypadku dziekujemy za poswiecony czas i moze Pani zamkngc te strone.

- Przeczytatam list informacyjny. Miatam réwniez mozliwo$¢ zadawania pytan. Otrzymatam
wyczerpujgce odpowiedzi na moje pytania. Miatam wystarczajgco duzo czasu, aby podjgc
decyzje o udziale w tym badaniu.

- Wiem, Zze udziat w badaniu jest dobrowolny. Wiem réwniez, Zze w kazdej chwili moge
zdecydowad, ze jednak nie wezme udziatu w badaniu lub z niego zrezygnowadé. Nie musze
podawac powodu w zadnym z tych przypadkow.

- Wyrazam zgode na gromadzenie i wykorzystywanie moich (medycznych) danych w sposéb i
w celach okreslonych w tym liscie informacyjnym.

- Wyrazam zgode na przechowywanie moich danych przez 10 lat po zakonczeniu badania w
gabinecie potozniczym i w szpitalu Erasmus MC.

- Wyrazam zgode na to, aby cztonkowie zespotu badawczego mogli uzyska¢ moje dane od
PALGA, Perined i CBS, zgodnie z informacijg zawartg w tym liscie informacyjnym, przez okres
maksymalnie do 10 lat od mojego obecnego udziatu w badaniu populacyjnym.

Ponizsze pytania sg polami opcjonalnymi i niezaleznie od tego, co tu Pani wpisze, moze Pani wzig¢
udziat w badaniu.
- Wyrazam zgode na przechowywanie moich danych w celu wykorzystania ich w innych
badaniach naukowych, zgodnie z informacjg zawartg w tym liscie informacyjnym.
- Wyrazam zgode na ewentualne zapytanie mnie po zakonczeniu tego badania, czy chce wzigé
udziat w dalszym badaniu.

Uczestnik wpisuje:
Nazwisko

Pierwsza litera imienia
Data urodzenia

Adres e-mail

Kopia niniejszego formularza zgody zostanie przestana na Pani adres e-mail wraz z cyfrowg ulotkg
informacyjng dla pacjentow.

Potozna wypetnia:
Imie

Nazwa gabinetu
Adres e-mail
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