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Informacje o pacjencie i oswiadczenie o zgodzie na udziat w scentralizowanym gromadzeniu
danych na potrzeby krajowej kontroli jakosci (QS) w zakresie leczenia wrodzonych wad serca

Szanowny Pacjencie,
Szanowni Rodzice!

Specjalistyczne stowarzyszenia — Niemieckie Towarzystwo ds. Kardiologii Dzieciecej (DGPK) oraz
Niemieckie Towarzystwo ds. Chirurgii Uktadu Krgzenia (DGTHG) — chcg przeprowadzi¢ kontrole jakosci
leczenia pacjentow z wrodzonymi wadami serca. W tym celu zostanie stworzona baza danych, zawierajaca
informacje o wszystkich wykonanych operacjach i wszystkich zabiegach leczenia sercowego oraz dane
dotyczace pdziniejszych badan kontrolnych, ktéra zostanie nastepnie przeanalizowana przez niezalezng
komisje.

Celem tych dziatan jest zidentyfikowanie wymaganych ulepszen i dtugoterminowe zapewnienie jakosci
leczenia wrodzonych wad serca. Ponadto dane zgromadzone na terenie Niemiec zostang pordwnane z
informacjami zebranymi w innych krajach.

Wykonalnos¢ i wiarygodnos¢ tej metody sprawdzono w fazie badania pilotazowego w okresie od czerwca
2008 r. do grudnia 2010 r. Odpowiednie komisje etyczne zatwierdzity projekt.

Aby zapewni¢ ptynny przebieg oceny informacji z catego kraju, gromadzone dane bedg zapisywane i
przechowywane w centralnej lokalizacji. Te cze$¢ zadania powierzono Krajowemu Rejestrowi Wrodzonych
Wad Serca (National Register for Congenital Heart Defects) z siedzibg w Berlinie, ze wzgledu na korzystanie
z uznanego i sprawdzonego systemu bazy danych oraz na lata doswiadczenia w zakresie wrodzonych wad
serca (www.kompetenznetz-ahf.de).

Na potrzeby projektu kontroli jakosci Krajowy Rejestr Wrodzonych Wad Serca opracowat niezalezng baze
danych, w ktérym niezaleznie bedg zapisywane gromadzone dane dotyczace leczenia. Te dane beda
zawiera¢ wszystkie informacje medyczne zwigzane z kazdym zabiegiem oraz wyniki pdzniejszych badan
kontrolnych. Dane bedy wprowadzane za posrednictwem bezpiecznego potgczenia internetowego
bezposrednio przez lekarzy badz kliniki.

Nastepnie wszystkie dane bedg oceniane przez niezalezng, specjalistyczng komisje, ktdra wspodlnie z DGPK i
DGTHG przeprowadzi ocene na podstawie okreslonych kryteriéw jakosci.

Ogodlnokrajowy projekt kontroli jakosci przyniesie zamierzone efekty jedynie po zgromadzeniu danych z jak
najwiekszej liczby zabiegdéw. Dlatego prosimy o udziat w tym projekcie.

Jezeli po zapoznaniu sie z powyzszymi informacjami chcg Panstwo uczestniczy¢ w scentralizowanym
gromadzeniu danych dla celéw kontroli jakosci, prosimy o wprowadzenie wymaganych danych medycznych
dotyczacych przeprowadzonego zabiegu Panstwa badz Panstwa dzieci w dotagczonym oswiadczeniu o
zgodzie i podpisanie go.

Dziekujemy za wspotprace.
Z powazaniem,

Zespot projektu
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Informacja o ochronie danych

Dane sg gromadzone na potrzeby wyzej opisanego projektu. Wszystkie dane sg zapisywane i przetwarzane
zgodnie z zasadami ochrony danych Krajowego Rejestru Wrodzonych Wad Serca, ktéry zostat sprawdzony
przez niemieckich inspektorow ds. ochrony danych osobowych. Dane sg przechowywane elektronicznie w
postaci pseudonimowanej (tzn. utajnionej) i sg chronione przed dostepem osdb trzecich. Ocena i publikacja
danych na potrzeby statystyczne jest realizowana anonimowo, tj. bez osobistego odniesienia do Panstwa
lub Panstwa dzieci.

Odmowa udziatu w projekcie nie bedzie powodem Zzadnych nieprzyjemnosci. Wszelka udzielong zgode
mozna w kazdej chwili wycofa¢ bez koniecznosci podawania przyczyn. W kazdej chwili mozna zazadad
wglagdu w zapisane dane oraz ich usuniecia.

Krajowy Rejestr Wrodzonych Wad Serca jest odpowiedzialny za przetwarzanie danych (adres i numer
telefonu zostat podany na koncu niniejszego dokumentu informacyjnego).

W razie wszelkich pytan prosimy o kontakt. Wystarczy skonsultowa¢ sie z lekarzem, od ktérego pobrano
niniejszg informacje lub skontaktowac sie bezposrednio z Krajowym Rejestrem Wrodzonych Wad Serca:

Lekarz prowadzacy badania (pieczeé):

Kontakt w Krajowym Rejestrze Wrodzonych Wad Serca:
Dr med. Ulrike Bauer

Dyrektor Zarzadzajacy

Sie¢ Kompetencji ds. Wrodzonych Wad Serca oraz
Krajowy Rejestr Wrodzonych Wad Serca
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Niemcy

Tel.: +49 30/4593-7276

Faks: +49 30/4593-7278

E-mail: ubauer@kompetenznetz-ahf.de

Na nastepnej stronie znajduje sie o$wiadczenie o zgodzie na udziat w projekcie.
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Informacje o pacjencie i oswiadczenie o zgodzie na udziat w scentralizowanym gromadzeniu
danych na potrzeby krajowej kontroli jakosci (QS) w zakresie leczenia wrodzonych wad serca

Dane osobowe pacjenta

Nazwisko:

Imie:

Data urodzenia:

Wyrazam zgode na dobrowolny udziat w wyzej opisanym projekcie. Udzielono mi szczegétowych informacji
o charakterze, znaczeniu, ryzyku i skutkach projektu. Miatem(-am) mozliwos¢ skorzystania z porady.
Udzielono odpowiedzi na wszystkie moje pytania i wiem, ze moge zadawad dalsze pytania w przysztosci.
Ponadto zapoznatem(-am) sie z tekstem, zawierajgcym szczegétowe informacje na temat badania.
Zapewniono mi wystarczajacg ilo$¢ czasu na podjecie decyzji. Wiem, ze w kazdej chwili moge zrezygnowac z
udziatu w badaniu (stownie lub na piSmie) bez podawania przyczyny i bez zadnych nieprzyjemnosci
wynikajgcych z tego kroku.

Zgoda na przetwarzanie danych osobowych

Wyrazam zgode na gromadzenie w pseudonimowanej formie (tj. w kodowanej postaci, w ktorej nie sg
udostepniane nazwiska, adresy, inicjaty i tym podobne informacje) danych zdrowotnych mojego dziecka,
bedacych przedmiotem badania, oraz na ich ocene przez podmiot upowazniony do tego w ramach projektu.
Dane sg udostepniane podmiotom trzecim i publikowane wytgcznie w anonimowej postaci, tzn. dane nie
umozliwiajg identyfikacji mnie ani mojego dziecka.

Kazde gromadzenie danych, wykraczajgce poza ten zakres, wymaga dodatkowej zgody.

Otrzymatem(-am) kopie informacji dotyczgcych badania oraz o$wiadczenia o zgodzie i zapoznatem(-am) sie
z nimi.

Miejscowos¢ , data Podpis pacjenta/opiekuna prawnego
Miejscowos¢ , data Podpis drugiego opiekuna*
Miejscowos¢ , data Podpis/pieczec lekarza udzielajgcego informacji

" W przypadku 0sob niepetnoletnich wymagane sg podpisy obojga rodzicéw lub opiekunéw prawnych.
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