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Informacni list pro pacienta

Nazev studie: NejnepfijemnéjSi aspekty u pacientld s téZkym astmatem

a dostupnost v registrech tézkého astmatu

Zveme vas k ucasti na studii, ktera bude provedena v nékolika zemich
Evropy. Nez se rozhodnete se ji zuCastnit, je dulezité, abyste pochopili, pro¢
studie probiha a co bude zahrnovat. Vénujte prosim €as peclivému precteni

nasledujicich informaci, a pokud chcete, prodiskutujte je s ostatnimi.

Jaky je ucel studie?

Tézké astma postihuje kazdého pacienta jinak. Mozna pfemyslite

0 pfiznacich souvisejicich s astmatem a dalSich aspektech svého zivota.
RuUzné véci budou obtézovat rizné lidi v rizné dobé jinym zpusobem. Radi
bychom védéli, co nejvice obtéZuje vas — zkuste popfemyslet o poslednim

roce z hlediska toho, jak astma ovliviiovalo vas Zivot.

V této studii pozadame dalSich 119 pacientu, jako jste vy, o poskytnuti svych
zkuSenosti, abychom mohli pochopit, které pfiznaky nebo aspekty astmatu je
trapi nejvice. Zaroven se zeptame vaseho Iékafe na jeho nazor na to, co vas

na astmatu nejvice obtézuje. Vas lékar neuvidi vase jednotlivé odpovédi.

Tato studie si klade za cil ziskat lepS$i pfehled o rozdilech v tom, jak tézké
astma vnimaiji pacienti a Iékafi. To muze v budoucnu pomoci [éEbu pacient

zlepsit.

Stranalz3
Informacni list pro pacienta v rdmci projektu SHARP BIPAR V1.0



Co se bude dit, kdyz se zucastnim?

Béhem posledni navstévy u svého lékare jste obdrzeli informace o této studii
a souhlasili jste s poskytnutim své e-mailové adresy |ékafi. Vas lékaf vam dal
odkaz na studijni prizkum a kopii tohoto informacniho listu. Tento informacéni

list si mUzete stahnout a ulozit.

Po kliknuti na odkaz na studijni prizkum a pfed zahajenim prizkumu budete

pozadani o poskytnuti souhlasu s uc€asti ve studii.

V prizkumu vam budou polozeny dvé otazky tykajici se toho, co vam na
astmatu nejvice vadi. Budete také pozadani o sdéleni svého véku, pohlavi

a léku, které uzivate k |éEbé astmatu.

Za ucast v tomto prizkumu nedostanete zadnou finanéni odménu.

Sdileni zkuSenosti s téZkym astmatem muze byt spojeno se stresem nebo
rozruSenim. Pokud k tomu dojde, mlzete se rozhodnout tyto informace
neposkytnout nebo na otazky prizkumu prestat odpovidat. Nemusite uvést

zadny duvod, proc jste jej prerusili.

Musim se prizkumu zucéastnit?

Ne. Je na vas, abyste se rozhodli, zda se zu€astnite, nebo ne. Pokud se
rozhodnete zucastnit, budete pozadani o souhlas s u€asti. Pokud se
rozhodnete zucastnit, muzete kdykoli a bez udani ddvodu prizkum ukondit.
Rozhodnuti odstoupit nebo rozhodnuti nezucastnit se nebude mit zadné

disledky, pokud jde o vasi léCbu nebo zdravotni pojisténi.

Co se stane se shromazdénymi udaji?

Veskereé informace, které o vas béhem tohoto vyzkumu ziskame, budou
prisné davérné a anonymizované. Udaje shromazdéné v ramci této studie
budou uchovavany v zabezpeeném souboru Evropskou plicni nadaci,
organizaci, ktera poskytuje informace a podporu lidem postizenym plicnimi
chorobami. K vasim osobnim udajum bude mit pfistup pouze Evropska plicni
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nadace. Kdyz budou vyzkumnym pracovnikim zapojenym do této studie
poskytnuty udaje k analyze, budou vase osobni udaje odstranény, takze

nebudete moci byt identifikovani.

Pokud se rozhodnete ze studie odstoupit, ponechame si o vas veskeré udaje,
které jiz byly ziskany. ProtoZe nevime, ktera data jsou vase, nemizeme je

odstranit.

Vysledky této studie mohou byt prezentovany na védeckych konferencich
a zverejnény ve védeckych Casopisech a na webovych strankach projektu
SHARP (www.sharp-crc.org). Vase jméno ani zadné dalSi udaje, na zakladé
nichz by bylo mozné zjistit vasi totoznost, nebudou zverejnény ani pouzity

v zadné publikaci.

Stiznosti
Méate-li jakékoli obavy ohledné své ucasti v prizkumu, mate pravo je vyjadfit

u svého Iékare, ktery vam nabidl ucast ve studii.

Kdo vyzkum organizuje a financuje?

Prizkum organizuje SHARP (spoluprace na vyzkumu tézkého heterogenniho
astmatu, zaméfena na pacienta), coz je organizace pro klinickou vyzkumnou
spolupraci Evropské respiraéni spolecnosti (ERS), ktera pracuje na

zdokonaleni I1éEby pacientl s tézkym astmatem. SHARP je financovana ERS.

avwvsa

Hlavni mistni vyzkumnik: Vratislav Sedlak
Adresa: Center for Severe Asthma in Hradec
Kralové University Hospital

e-mail; vratislav.sedlak@fnhk.cz

Dékujeme vam, ze jste si nasli Cas na precteni tohoto prizkumu a za zvazeni
ucasti v ném.
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