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l. INFORMACJA DLA UCZESTNIKA

Niezaleznie od udziatu w badaniu gtéwnym, ma Pani mozliwos¢ wziecia udziatu
w badaniu opcjonalnym polegajacym na przekazaniu dodatkowej prébki materiatu
biologicznego wraz z zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania

w celu prowadzenia w przysztosci dodatkowych badan naukowych, w tym genetycznych.

Za pomocg niniejszego formularza moze Pani wyrazi¢ swiadomg i dobrowolng zgode
na pobranie, przechowywanie i wykorzystanie Pani materiatu biologicznego tj. krwi wraz
z zakodowanymi danymi pochodzgcymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania, do
przysztych badan naukowych na zasadach wskazanych ponizej. Wyrazenie zgody na
udziat w tym dodatkowym badaniu jest w petni dobrowolne. Nawet jesli Pani nie wyrazi
zgody na udziat w tym opcjonalnym badaniu, moze Pani nadal bra¢ udziat w badaniu

gtownym.

Jezeli zdecyduje sie Pani wzig¢ udziat w opcjonalnym badaniu zostanie Pani poproszona
o0 podpisanie tego formularza zgody w dwdch egzemplarzach. Otrzyma Pani jeden

egzemplarz, drugi zas bedzie przechowywany w osrodku.

Prosze doktadnie, uwaznie i bez pospiechu zapozna¢ sie z niniejszg informacjg. Jesli
jakies stowa uzyte w tym dokumencie bedg dla Pani niezrozumiate lub chciataby
Pani uzyska¢ wiecej informacji prosimy o zadanie pytan lekarzowi prowadzgcemu
badanie, ktory wyjasni wszelkie pojawiajgce sie watpliwosci.

Pani zgoda moze by¢ w kazdej chwili wycofana bez podania przyczyny. Wycofanie zgody
nie spowoduje utraty korzysci, ktdére przystugujg Pani z uczestnictwa

w badaniu gtéwnym.

Podpisujgc niniejszy formularz, oswiadcza Pani jednoczesnie, ze zapoznata sie

i zrozumiata niniejszg informacje i zgadza sie Pani na udziat w tym dodatkowym badaniu.

Odpowiedni organ wydat pozwolenie na prowadzenie tego badania w Polsce, zatozenia
tego badania byty opiniowane przez niezalezng komisje bioetycznag, ktora dba, aby prawa

i bezpieczenstwo uczestnikdw badan takiego rodzaju byto nalezycie chronione.
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1. Naczym polega opcjonalne badanie?

Prowadzenie badan naukowych, w tym genetycznych jest istotne dla postepu nauki

i lepszego zrozumienia mechanizmdéw chorob i tatwiejszego ich wykrywania.

Pobrany od Pani materiat biologiczny oraz zakodowane dane z Formularza Ankiety
Uczestnika Badania postuzg wytgcznie prowadzeniu badan naukowych, zwigzanych
z opiekg zdrowotng, ktorych celem jest poszukiwanie nowych metod diagnostycznych,
leczniczych bgdz badanie duzych grup osob o podobnych cechach (np. narazonych na

podobne czynniki sSrodowiskowe) — tzw. badania epidemiologiczne.

Badania te mogg obejmowac analize danych genetycznych wraz z zakodowanymi
danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania. Ich wyniki bedg mogty byc¢
wykorzystane w szeroko pojmowanym obszarze medycyny i nauk biologicznych (np.
poszukiwanie przyczyn nowych choréb, poprawa metod diagnostycznych i profilaktyki,
rozwoj medycyny spersonalizowanej (dopasowanej do pacjenta) czy terapia chorob
nowotworowych). Analizy danych genetycznych mogag obejmowac czesci lub cato$é Pani
informacji genetycznej. Kazdy cztowiek rodzi sie z ustalong informacjg genetyczna,
identyczng i niezmienng w kazdej komorce swojego ciata. Informacje genetyczng -
inaczej zwang sekwencjg genomu mozna przyrowna¢ do wielkiej ksiegi
z przepisami dotyczgcymi funkcjonowania naszego organizmu (np. jest przepis na kolor
oczu i przepis na wzrost). Niestety, czasami w ,przepisie” pojawia sie btgd (mutacja), co
sprawia, ze pojawia sie choroba. Czasami ,przepisy” dotyczace tej samej funkcji
organizmu (np. reakcji na lek) réznig sie u dwéch oséb, co powoduje, ze jedna z nich
bedzie miata szanse wyzdrowie¢ po jego podaniu, a druga nie, dlatego tak wazne jest
aby mozna byto odczyta¢ wszystkie ,przepisy” (poznac kod genetyczny) u kazdej osoby
oddzielnie i wybra¢ najbardziej dopasowang metode leczenia. Na tym etapie nie ma
mozliwosci bardziej doktadnego okre$lenia charakteru dokonywanych w przysziosci
badan z wykorzystaniem Pani probki materiatu biologicznego i zakodowanych danych
zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania. W tej chwili nie wiadomo jakie
pytania bedzie stawiata nauka w obszarze medycyny w przysztosci, dlatego tez niniejsza
zgoda ma szeroki zakres badan naukowych w obszarze ochrony zdrowia. Kazdorazowe

badania prowadzone na Pani probce materiatu biologicznego i zakodowanych danych
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zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania bedg prowadzone
z uwzglednieniem standardow etycznych, ochrony danych osobowych a takze zgodnie

ze sztukg prowadzenia badan naukowych w obszarze medycyny.

2. Jaki rodzaj materiatu biologicznego jest pobierany i jaka jest metoda jego

pobrania?

Jezeli wyrazi Pani zgode na opcjonalne badanie pobierzemy od Pani materiat biologiczny
- krew obwodowg zylng (10 ml, co stanowi rownowarto$¢ dwéch tyzeczek od herbaty).
Pobieranie krwi odbywa sie podczas wizyty skriningowej przez wykwalifikowany
personel, tak jak podczas oddawania krwi w poradni. Przed pobraniem krwi poprosimy
Panig o wypetnienie Formularza Ankiety Uczestnika Badania. Pobrane probki oraz
wypetnionym Formularzem Ankiety Uczestnika Badania bedg odpowiednio oznakowane
indywidualnym kodem nadanym w momencie pobrania. Pani probka materiatu
biologicznego i Formularz Ankiety Uczestnika Badania zostang zakodowane, co
oznacza, ze na pobranych probkach i na Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie
bedzie Pani imienia i nazwiska ani numeru PESEL. Prébke z zakodowanymi danymi
z zawartymi w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania bedzie mozna potgczy¢ tylko za

pomocg kodu, ktory bedzie przechowywany w osrodku.

3. Jakie s ucigzliwosci wiazace sie z pobieraniem materiatu i udziatem w tym

badaniu?

Stosowane bedg standardowe procedury zwigzane z wykonaniem czynnosci samego
pobrania materiatu. Mozliwym powiktaniem po pobraniu krwi obwodowej zylnej jest
przedtuzone krwawienie, w niektorych przypadkach wystgpienie krwiaka (siniaka),
omdlenia, nudnosci. W przypadku nagromadzenia krwi pod skoérg nalezy zastosowaé

zimny kompres lub okfady z zelu zmniejszajgcego obrzek (np. Altacet).

Wyrazenie zgody na przechowywanie i wykorzystanie materialu biologicznego,
zakodowanych danych medycznych, w tym danych genetycznych do przysztych badan
oraz zakodowanych danych zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie

wigze sie z zadng ucigzliwoscig dla Pani.
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4. Naczym polega biobankowanie?

Biobankowanie to proces, w ktérym probki materiatu biologicznego (krew) sg pobierane
i przechowywane do celéw naukowych, diagnostycznych i epidemiologicznych, w tym do
badan genetycznych. Dotgczone do prébki zakodowane informacje — dane dotyczace
zdrowia zawarte w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania, sg gromadzone, aby

umozliwi¢ jak najlepszg charakterystyke danej probki.

Biobankowanie ma na celu gromadzenie materiatu biologicznego i danych dotyczacych
zdrowia osOb mieszkajgcych w Polsce. Biobank to inaczej miejsce przechowywania

pobranych od ludzi tkanek.

Na bazie materiatu biologicznego (krew) bedzie mozna odczyta¢ sekwencje genomu
(wszystkie ,przepisy” na funkcjonowanie organizmu). Ta wiedza pozwoli na znalezienie
zaleznosci pomiedzy konkretnym ,przepisem” (fragmentem sekwenciji) a badang cechg
organizmu (np. reakcjg na podany lek), lub na znalezienie btedu (odpowiadajgcego za
chorobe). Do szukania takich zaleznosci niezbedne sg informacje, ktére Pan/Pani wpisze
w Formularz Ankiety Uczestnika Badania. Dzieki temu bedzie mozliwe potgczenie
sekwencji genomu z danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania, co umozliwi

w przysztosci lepszg diagnostyke:
2 mutacji genetycznych, bedgcych przyczyng choréb lub predyspozycji do choréb
2 wad genetycznych

2 wiasnosci metabolicznych organizmu — np. wrazliwosci na substancje dostarczane

w lekach.
5. Czy poniose jakies koszty zwigzane z udziatem w tym badaniu?

Jesli wyrazi Pani zgode na udziat w tym badaniu, nie poniesie Pani zadnych kosztow
zwigzanych z udziatem w tym badaniu. Pobranie prébki materiatu biologicznego
i pozyskanie Formularza Ankiety Uczestnika Badania i ich przechowanie bedzie

finansowane przez Sponsora badania.
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6. Dlaczego moéj udziat w dodatkowym badaniu moze by¢ wazny?

Uczestnictwo w dodatkowym badaniu i udostepnienie Pani materiatu biologicznego do
dalszych badan moze przyczyni¢ sie do postepow w nauce. Dane genetyczne sg
niezbedne do prowadzenia badan nad dziedziczeniem chordéb, rozwojem nowych lekow
i terapii. Jesli wyodrebniona zostanie grupa oséb, ktdére z powodu odmiennego ,przepisu”
genetycznego nie reagujg na standardowe leczenie, bedzie mozna w ramach badan
naukowych poszukiwaé terapii alternatywnej dobranej dla takich osob. Informacje
uzyskane z badan sekwencji genomu mogg pomoc przysztym pokoleniom. Znalezienie
,otedow w przepisie” oraz zaleznosci miedzy tymi btedami a wystgpieniem choroby moze
prowadzi¢ do szybszej diagnozy chordob genetycznych. Nalezy jednak pamigtaé, ze udziat
w badaniu genomu moze wigzaé sie réwniez z mozliwoscig odkrycia nieoczekiwanych

informacji genetycznych.

7. Co sie stanie z moim materiatem biologicznym i zakodowanymi danymi

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania?

Prébki Materiatu biologicznego bedg przechowywane przez maksymalnie 15 lat
w specjalnie do tego celu przygotowanych pomieszczeniach i urzgdzeniach
zlokalizowanych w biobankach, ktére sg w petni nadzorowane i spetniajg wymagania
standardow dedykowanych biobankom. Jesli do tego czasu nie zostang wykorzystane,
to po uptywie 15 lat zostang zniszczone. Zakodowane dane osobowe zawarte
w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania przechowywane w biobanku oraz Pani dane
administrowane przez osrodek sg przetwarzane przez maksymalnie 15 lat, a nastepnie

zostang trwale usuniete

8. Czy moje zakodowane prébki materiatu biologicznego i zakodowane dane

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania mogg by¢é komus udostepnione?

Zakodowane probki materiatu biologicznego wraz z zakodowanymi danymi z Formularza
Ankiety Uczestnika Badania mogg by¢ udostepniane i wykorzystywane do przysztych
badan naukowych i badawczo-rozwojowych (opisanych w czesci 1. ,Na czym polega
opcjonalne badanie?”) realizowanych przez Agencje Badah Medycznych — panstwowg
osobe prawng z siedzibg w Warszawie, ktorej ustawowym celem dziatalnosci jest

wspieranie dziatalnosci innowacyjnej w ochronie zdrowia, ze szczegdlnym
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uwzglednieniem rozwoju niekomercyjnych badan klinicznych i eksperymentow

badawczych bgdz przez podmioty przez nig wskazane.

Agencja Badan Medycznych (dalej ,ABM”) i wyznaczone przez nig podmioty mogag
prowadzi¢ przyszte badania naukowe, w ramach ktoérych mogg udostepniac
podsumowania prowadzonych badan, zbiorcze wyniki prowadzonych badan naukowych,
dane statystyczne (nie Pani indywidualne wyniki). Dane uzyskane w prowadzonych
badan mogg stuzy¢ jedynie celom badawczym zwigzanym z medycyng. Kazdorazowo
zostang podjete srodki bezpieczenstwa, aby zapewni¢ poufnos¢ Pani prébki materiatu
biologicznego i zakodowanego Formularza Ankiety Uczestnika Badania. Bezpieczenstwo
Pani zakodowanych danych jest zapewnione przez przepisy o ochronie danych
osobowych.

Dane mogg byc¢ rowniez przekazane:

a) podmiotom upowaznionym na podstawie przepisow prawa, komisji bioetycznej,
podmiotom uprawnionym do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad
Administratorem, wtasciwemu ministrowi, a takze instytucjom oraz ekspertom
dokonujgcym ewaluaciji i ocen;

b) nalezycie upowaznionym wspoétpracownikom — Administratora lub  jego
ustugodawcom, w zakresie w jakim to niezbedne i uzasadnione w tym, np.
dostawcom zapewniajgcym utrzymanie lub wsparcie ustug informatycznych,
software’owych;

c) podmiotom Swiadczgcym ustugi kurierskie lub pocztowe.

9. Jakie jest okres przechowywania danych uzyskanych z mojego materiatu

biologicznego i zakodowanego Formularza Ankiety Uczestnika Badania?

Wszystkie dane uzyskane w wyniku badan prowadzonych na Pani prébce materiatu
biologicznego wraz z zakodowanym Formularzem Ankiety Uczestnika Badania beda
przechowywane tak dlugo jak bedzie to konieczne do celéow realizowanych badan

naukowych lub do momentu wycofania zgody.
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10.Czy moje dane podlegaja profilowaniu?

ABM w oparciu o Pani dane osobowe nie bedzie podejmowac¢ decyzji, ktére bazujg
wylgcznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, w tym profilowaniu i wywotujg wobec

Pani skutki prawne lub w podobny sposob istotnie na Panig wptywaja.

Profilowanie jest dowolng formg zautomatyzowanego przetwarzania danych osobowych,
polegajgca na ich wykorzystaniu w celu oceny niektérych czynnikow osobowych
cztowieka, a w szczegolnosci do analizy lub prognozy aspektow dotyczgcych pracy tej
osoby, jej sytuacji ekonomicznej, stanu zdrowia, osobistych preferencji, zainteresowan,

wiarygodnosci, zachowania, lokalizacji lub przemieszczania sie.
11.Jakie odniose korzysci z przystapienia do badania?

Udziat w badaniu nie wigze sie z korzysciami materialnymi. Zdeponowanie materiatu
biologicznego i zakodowanego Formularza Ankiety Uczestnika Badani w biobanku na
rzecz przysztych badan naukowych moze wptyngé na rozwdj nauki oraz postuzyc
rozwojowi badan, ktére wspomogg prace nad nowymi metodami leczenia, nowymi
lekami. Informacje te mogag w przysztosci pomdéc innym pacjentom. Przyczyni sie Pani do
rozwoju badan, ktére wspomogg prace nad nowymi metodami leczenia, nowymi lekami,
ktore bedg mogty wptyngc na poprawe zdrowia, a moze nawet zostang wykorzystane do
wynalezienia sposobu na walke z chorobami dotychczas uwazanymi za nieuleczalne.
Pani dane bedg mogly mie¢ bezposredni wplyw na rozwdj nauki,
a w dtuzszej perspektywie pozytywnie wptyngc¢ na zdrowie populacji oraz pacjentow. By¢
moze umozliwig opracowanie nowych lekéw oraz terapii, przyczynig sie do rozwoju
badan nad aktualnie stosowanymi terapiami, zwiekszajgc bezpieczenstwo ich

stosowania.

12.Czy moge wycofaé¢ zgode w tym dodatkowym badaniu bez narazenia sie na

negatywne konsekwencje?

W dowolnym momencie moze Pani zmieni¢ zdanie co do swojego udziatu
w badaniu. Moze Pani w kazdym momencie, bez podania przyczyny, wycofa¢ zgode na
udziat w tym badaniu. Wycofanie zgody nie bedzie miato zadnego negatywnego wptywu

na Pani standardowg opieke medyczng. Jesli Pani zechce wycofa¢ swojg zgode na udziat
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w tym dodatkowym badaniu prosze o poinformowaé¢ o tym lekarza prowadzgcego
badanie.

W takiej sytuacji zgromadzony materiat biologiczny zostanie zniszczony (zutylizowany),
a dane osobowe z Formularza Ankiety Uczestnika Badania trwale usuniete. Nie poniesie
Pani nie poniesie z tego powodu zadnych kosztow. Wyniki badan prowadzonych na Pani
materiale biologicznym uzyskane przed wycofaniem zgody mogg by¢ wykorzystywane

w celach naukowych przez uprawnione podmioty.

Cofniecie zgody na udziat w opcjonalnym badaniu nie ma wptywu na mozliwos$¢ Pani

udziatu w badaniu gtownym.

13.Jakie srodki i procedury stosowane sa w celu ochrony prywatnosci moich

danych?

W celu zapewnienia maksymalnej ochrony Pani danych probka materiatu biologicznego
i towarzyszace jej informacje dane zawarte w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania
zostajg zakodowane (pseudonimizowane) przez Osrodek, w ktdérym wykonano pobranie
materiatu biologicznego. Pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych osobowych
w taki sposdb, by nie mozna ich bylo juz (po przeprowadzonym procesie) przypisac
konkretnej osobie, ktorej dane dotyczg, bez uzycia dodatkowych informacji, specjalnego
.Klucza”. Klucz z wtasciwymi danymi do odszyfrowania sg przechowywane osobno i sg
objete $rodkami technicznymi iorganizacyjnymi uniemozliwiajgcymi ich przypisanie
zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej. Do danych

identyfikacyjnych uczestnika biobankowania dostep ma tylko Osrodek, w ktérym zostat

pobrany materiat biologiczny.

14.Kto jest Administratorem Pani danych i na jakiej podstawie prawnej

przetwarzane sg Pani dane osobowe.

Administratorem Pani danych osobowych jest Sponsor badania klinicznego.
Administratorem Pani zakodowanych (spseudonimizowanych) danych osobowych, bez
mozliwosci identyfikacji, wykorzystywanych do celdw przysztych badan naukowych,
moze byc¢ Biobank oraz Agencja Badan Medycznych.
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Pani zakodowane dane genetyczne, dotyczgce zdrowia, dane medyczne zwigzane
z przechowywanym i przekazanym ABM lub podmiotowi przez niego wyznaczonemu,
materiatem biologicznym, mogg by¢ udostepnione do celédw przysztych badan
naukowych ABM Ilub podmiotowi przez niego wyznaczonemu, na podstawie Pani
wyraznej zgody (art. 9 ust. 2 lit. a RODO) oraz zakodowane dane identyfikacyjne na

podstawie Pani zgody (art. 6 ust. 1 lit. a RODO).

ABM na podstawie Pani wyraznej zgody (art. 9 ust. 2 lit. a RODO) bedzie przetwarzat
Pani zakodowane dane osobowe w sposob okreslony w informacji dla uczestnika wraz
z formularzem Swiadomej zgody na opcjonalne pobranie i wykorzystanie Materiatu
biologicznego, danych medycznych, danych genetycznych oraz bedzie przetwarzat na
podstawie Pani zgody (art. 6 ust. 1 lit. a RODO) zakodowane dane identyfikacyjne
umieszczone w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania dla celow przysztych badan

naukowych.

Dane osobowe mogg byc¢ réwniez przetwarzane w celu spetnienia koniecznosci
obowigzku cigzgcego na Administratorze w zakresie wymaganym przez przepisy
powszechnie obowigzujgcego prawa (art. 6 ust. 1 lit. c RODO), np. przepisy o archiwizacji

dokumentacji.

15.Jakie przystuguja Pani prawa w zwigzku z przepisami dot. ochrony danych

osobowych?

Zeby wzig¢ udziat w tym dodatkowym badaniu musi Pani wyrazi¢ zgode na przetwarzanie
i gromadzenie Pani danych osobowych. Pani dane osobowe bedg chronione przepisami

prawnymi o ochronie danych osobowych. Te przepisy zapewniajg Pani prawo do:

- wycofania zgody w kazdym czasie na przetwarzanie danych osobowych od tego

momentu dalsze dane nie bedg zbierane, dane ktore juz zostaty zebrane bedg nadal
wykorzystywane;
- zazgdania informacji na temat przetwarzania Pani danych osobowych;

- Zgdania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;

- zazgdania kopii danych zebranych przez lekarza prowadzgcego badanie;
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- usuniecia danych (ale z uwzglednieniem zasad integralnosci naukowej — moze to nie

by¢ mozliwe);
- przenoszenia danych,;
- skorygowania danych, jesli sg nieprawidtowe lub niepetne;

- ztozenia skargi do organu, ktory zajmuje sie ochrong danych osobowych, Prezesa

Urzedu Ochrony Danych Osobowych.

Administrator danych bedzie przetwarzat Pani zakodowane dane zgodnie z opisem
zawartym w niniejszym dokumencie oraz zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa,
Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (RODO) oraz ustawg z 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych.

Jesli Pani bedzie chciat skorzysta¢ z ktdérego z wyzej wymienionych praw, prosimy
o kontakt w lekarzem prowadzgcym badanie. Lekarz przekaze Pani prosbe bez

ujawniania Pani tozsamosci.

Dane dotyczgce osoby odpowiedzialnej za ochrone prywatnosci moze Pani uzyskac od

lekarza prowadzgcego badanie.

Jesli chce sie Pani skontaktowac z Inspektorem Ochrony Danych ABM nalezy pamietac,
ze Pani nazwisko nie jest mu znane. Bedzie konieczne powigzania Pani nazwiska

z kodem, co naruszy zakodowanie Pani danych.

ABM wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych Osobowych odpowiedzialnego za
przestrzeganie ochrony danych osobowych. Mozna sie z nim skontaktowac piszgc na

adres email: iod@abm.gov.pl.

Podanie zakodowanych danych jest dobrowolne, ale niezbedne, aby wzig¢ udziat
w dodatkowym badaniu opcjonalnym polegajacym na przekazaniu dodatkowej prébki
materiatu biologicznego wraz z zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania w celu prowadzenia w przysziosci dodatkowych badan naukowych, w tym

genetycznych.
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Pani zakodowane dane osobowe nie bedg przekazywane przez ABM do panstw trzecich

I organizacji miedzynarodowych.

16.Jakie sg zasady dostepu do materiatu biologicznego oraz zakodowanych
danych zawartych Formularzu Ankiety Uczestnika Badania — czy jest

mozliwe, ze ktos mnie zidentyfikuje?

Dostep do probek majg osoby upowaznione, odpowiednio przeszkolone do pracy
z materiatem biologicznym oraz realizujgce projekty naukowe z wykorzystaniem prébek,
jako materiatu badawczego. Materiat biologiczny oraz zakodowane dane osobowe zawarte
w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania nie sg udostepniane osobom
nieupowaznionym. Zidentyfikowanie (potgczenie opatrzonej kodem probki materiatu
biologicznego, zakodowanych danych osobowych z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania z danymi osobowymi dawcy prébki) jest mozliwe tylko w szczegdlnych
przypadkach i tylko gdy Pani wyrazi zgode na kontakt i poznanie istotnych informac;i
dotyczgcych zdrowia pozyskanych w toku prowadzonych badan naukowych. Proces
,;fozkodowania” probki i Formularza Ankiety Uczestnika Badania, jest mozliwy tylko
i wylgcznie w Osrodku, w ktérym zostat pobrany materiat biologiczny. Os$rodek jako jedyny
przechowuje klucz do rozkodowania danych. Jesli w toku badan naukowych
prowadzonych w przysztosci okaze sie, ze zostang uzyskane istotne informacje dotyczace
Pani zdrowia, lekarz prowadzgcy badanie zostanie o tym poinformowany, aby mogt z Panig

omoéwi¢ wptyw tych informacji na mozliwosci dalszego postepowania.

17.Jakie jest mozliwe do przewidzenia ryzyko naruszenia poufnosci moich

danych?

Wszelkie gromadzenie oraz przechowywanie danych pociggajg za sobg ryzyko naruszenia
poufnosci. Osrodek, ktéry bedzie przechowywat Pana/Pani dane spetnia standardy
bezpieczenstwa oraz podejmuje wszelkie odpowiednie Srodki techniczne i organizacyjne
w celu ochrony danych osobowych, adekwatne do poziomu ryzyka. Stosowane s$rodki

bezpieczenstwa majg zapewnic¢ ochrone przez ryzykiem naruszenia Pani praw i wolnosci.

Jak juz wyjasniono wyzej Pani probki materiatu biologicznego oraz wypetniony Formularz
Ankiety Uczestnika Badania sg zakodowane, co oznacza, ze nie ma na nich informaciji,

ktére mogg zosta¢ wykorzystane do Pani bezposredniej identyfikacji, takie dane na
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potrzeby tego badania zostang zastgpione kodem, do ktérego ,klucz” bedzie
przechowywany tylko w osrodku, w ktorym zostanie pobrana prébka materiatu
biologicznego. Wszystkie osoby majgce dostep do Pani odkodowanych danych sg

zobowigzane zachowac poufnos$¢ Pani danych.

18.Gdzie moge znalez¢ informacje na temat badan naukowych, ktére moga
potencjalnie wykorzystywa¢ material biologiczny i zakodowane danych

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania?

Lista realizowanych projektéw naukowych potencjalnie wykorzystujgcych Pani probke
materiatu biologicznego wraz z zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania bedzie zamieszczana na stronie internetowej Agencji Badan Medycznych

(www.abm.gov.pl) i na biezgco aktualizowana.

Wyniki badan naukowych bedg zawieraly dane zbiorcze — pochodzgce od grup
Uczestnikow. Informacje o wynikach przeprowadzonych badan w takiej formie bedzie
mozna uzyskaC z publikacji zamieszczanych w ogolnodostepnych bazach danych.
Publikowane wyniki nie bedg zawieraty danych pozwalajgcych na identyfikacje Pani

osoby.

19.Czy moge otrzymac¢ informacje, ktéra bedzie wynikiem badan naukowych,

majacy istotne znaczenie dla mojego zdrowia?

W toku prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem materiatu biologicznego
istnieje mozliwos¢ wykrycia istotnych informacji dotyczacych Pani zdrowia. Takie

informacje moga zosta¢ przekazane Pani przez przedstawiciela Osrodka, o ile:

e analiza materialu zostanie wykonana w laboratorium z wdrozonym
systemem jakosci spetniajgcym warunki dla laboratoridw diagnostycznych
oraz

e wyrazi Pani zgode na ich poznanie.

Istotne informacje dotyczgce zdrowia mogg zosta¢ Pani przekazane, jedynie wtedy, gdy
zostang potwierdzone przyjetymi za standardowe metodami weryfikacyjnymi. Takie
informacje mogg zostac¢ przekazane Pani przez osrodek, w ktérym nastgpito pobranie

materiatu biologicznego, o ile Pani wyrazi zgode na ich poznanie.
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20.Co stanie sie z moim materialem biologicznym i danymi z ankiety

w przypadku smierci lub utraty zdolnosci do czynnosci prawnych?

Zaréwno materiat biologiczny, jaki i zakodowane dane z Formularza Ankiety Uczestnika
Badania dotyczgce zdrowia zdeponowane w biobanku w ramach programu
biobankowania pozostajg nadal w formie pseudonimizowanej réwniez po smierci lub

utracie zdolnosci do czynnosci prawnych Uczestnika badania.

21.Co stanie sie z moim materialem biologicznym i danymi z ankiety

w przypadku likwidacji biobanku?

W przypadku likwidacji biobanku lub rozwigzania umowy z biobankiem materiat
biologiczny wraz z zakodowanymi danymi z Formularza Ankiety Uczestnika Badania
zostang przekazane do innego biobanku spetniajgcego standardy jakosciowe oraz

dotyczgce bezpieczenstwa.

22.Czy bede mie¢ prawa do wynikéw przysziych badan naukowych
prowadzonych na mojej préobce materialu biologicznego i zakodowanych

danych zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania?

Nie przystugujg Pani zadne prawa wiasnosci intelektualnej do wynikéw przysztych badan
prowadzonych na Pani probce materiatu biologicznego i zakodowanych danych

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania.
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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA OPCJONALNE BADANIE POLEGAJACE

NA POBRANIU, PRZECHOWYWANIU | WYKORZYSTANIUMATERIALU
BIOLOGICZNEGO, DANYCH MEDYCZNYCH, DANYCH GENETYCZNYCH DO
PRZYSZLYCH BADAN NAUKOWYCH

Potwierdzam, ze:

Przeczytatam i zrozumiatam tres¢ Informacji dla Uczestnika.

Lekarz, ktéry prowadzi to dodatkowe badanie wyjasnit mi na czym ono polega i udzielit
mi odpowiedzi na zadane pytania.

Zostatam poinformowana o zatozeniach, sposobie realizacji i celach wyzej
wymienionego projektu badawczego.

Miatam mozliwos¢ zadawania pytan i zrozumiatam uzyskane odpowiedzi.

Miatam tyle czasu, ile mi byto potrzebne na podjecie dobrowolnej decyzji na udziat
w tym dodatkowym badaniu w zakresie mojej probki materiatu biologicznego
i zakodowanych danych zawartych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania.
Rozumiem, ze podpisujgc ten formularz wyrazam dobrowolng zgode na udziat w tym
badaniu.

Mam swiadomos¢, ze udziat w badaniu jest dobrowolny, a wyrazona zgoda moze
zostac¢ w kazdej chwili wycofana bez podawania przyczyny.

Rozumiem, ze jesli nie zdecyduje sie na wyrazenie dobrowolnej zgody na udziat w tym
dodatkowym badaniu, bgdz sie z niego wycofam nie bedzie to miato wptywu na mdj
udziat w badaniu gtbwnym ani na udzielang mi standardowg opieke medyczng.
Rozumiem, Ze po podpisaniu niniejszego formularza otrzymam oryginat Informacji dla
uczestnika wraz formularzem $wiadomej zgody na opcjonalne pobranie,
przechowywanie i wykorzystanie Materiatu biologicznego, danych medycznych,
danych genetycznych do przysztych badan naukowych.

Rozumiem informacje o ochronie moich danych osobowych, ktére sg zawarte
w Informacji dla uczestnika wraz formularzem $wiadomej zgody na opcjonalne
pobranie, przechowywanie i wykorzystanie Materiatu biologicznego, danych

medycznych, danych genetycznych do przysztych badan naukowych.
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e Zostatam szczegotowo poinformowana o sposobie postepowania z moim
zakodowanym materiatem biologicznym i zakodowanymi danymi pochodzgcymi

z Formularza Ankiety Uczestnika Badania, w tym pobraniu, przetwarzaniu,
przechowywaniu, zabezpieczeniu i udostepnieniu.

e Rozumiem, ze moje zakodowane dane bedg chronione i zostang podjete wszystkie
dostepne srodki w celu ochrony mojej prywatnosci.

e Rozumiem, ze zachowana zostanie poufnos¢ moich danych osobowych, a dalsze
wykorzystanie materiatu biologicznego bedzie pozostawato pod kontrolg Komisji
Bioetyczne,;.

e Rozumiem, ze nie przystuguje mi prawo do usuniecia danych — prawo do bycia
zapomnianym.

e Rozumiem, ze dostep do moich odkodowanych danych osobowych bedzie miat
jedynie personel osrodka, w ktérym pobrano mojg probke materiatu biologicznego do
celow przysztych badan naukowych.

e Rozumiem, ze moje zakodowane dane bedg chronione i zostang podjete wszystkie
dostepne srodki w celu ochrony mojej prywatnosci.

e os$wiadczam, ze zapoznatam sie informacjami dotyczgcymi przetwarzania danych
osobowych przez ABM w zwigzku z biobankowaniem do celéw przysztych badan

naukowych, ktore zawarte sg powyzej.
(prosze zaznaczy¢ znakiem X" swoj wybor)

O TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA)

Wyrazam zgode na udziat w tym dodatkowym badaniu oraz na wykonanie procedur
opisanych w Informacji dla uczestnika wraz formularzem swiadomej zgody na opcjonalne
pobranie, przechowywanie i wykorzystanie Materialu biologicznego, danych

medycznych, danych genetycznych do przysztych badan naukowych.
(prosze zaznaczy¢ znakiem X" swoj wybor)

O TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA) na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO oraz na

podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wyrazam zgode na przechowywanie i przekazanie

przez (dane Biobanku lub jednostki w ktorej strukturach dziata Biobank) mojego
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zakodowanego materiatu biologicznego oraz zakodowanych danych identyfikacyjnych
umieszczonych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania Agencji Badan Medycznych
lub do podmiotu przez nig wskazanego do szeroko pojmowanych celéw badan
naukowych, w tym do przysztych w obszarze medycyny, biomedycyny i nauk
biologicznych ochrony zdrowia, ukierunkowanych na poszukiwanie i ulepszenie
medycznych metod profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych, ktére bedg zgodne
z wymogami polskiego prawa, standardami etycznymi w zakresie badan naukowych oraz

uzyskajg akceptacje wtasciwych komisji bioetycznych.

(prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swoj wybor)

OO0 TAK O NIE (ZGODA NIEZBEDNA) na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a RODO oraz art. 6
ust. 1 lit. a RODO wyrazam zgode na przetwarzanie moich zakodowanych danych
osobowych w sposob okreslony w informacji dla uczestnika wraz z formularzem
Swiadomej zgody na opcjonalne pobranie i wykorzystanie Materiatu biologicznego,
danych  medycznych, danych genetycznych oraz zakodowanych danych
identyfikacyjnych umieszczonych w Formularzu Ankiety Uczestnika Badania przez
Agencje Badan Medycznych dla celéw przysztych badan naukowych. Jestem swiadoma
przystugujgcego mi prawa do wycofania zgody na adres mailowy Inspektora Ochrony
Danych ABM jak rowniez faktu, ze wycofanie zgody nie ma wptywu na zgodno$c¢

z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej wycofaniem.

Zgoda opcjonalna: (prosze zaznaczy¢ znakiem ,X” swoj wybor)

OO0 TAK O NIE (ZGODA OPCJONALNA) na podstawie art. 6 ust. 1 lit. a RODO wyrazam
zgode na odkodowanie moich danych osobowych i wykorzystanie przez (Pracownia
Diagnostyki Obrazowej Piersi, Zaktad Diagnostyki Obrazowej, Szpital Uniwersytecki
w Krakowie, Ul. Macieja Jakubowskiego 2, 30-688 Krakéw) moich danych kontaktowych
w zakresie nr telefonu i adresu email oraz na kontaktowanie sie w celu przekazania mi
istotnych klinicznie informacji dotyczgcych zdrowia, ktére mogg pojawi¢ sie w zwigzku
z prowadzeniem badan, o ile wczesniej zostang potwierdzone przyjetymi za standardowe

metodami weryfikacyjnymi.

Uwaga: W przypadku braku takiej zgody, nie zostanie podjeta proba kontaktu

z Panstwem.
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PODPIS UCZESTNIKA BADANIA

PODPIS LEKARZA, KTORY PRZEPROWADZIt. ROZMOWE W SPRAWIE
SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAt. W DODATKOWYM BADANIU

IMIE | NAZWISKO ..o

DN 1S P PP PR PPPPPPPRR

PODPIS: ...
PODPIS PRZEDSTAWICIELA USTAWOWEGO (jesli dotyczy)

IMIE | NAZWISKO:.....ooiiiiiiiiiee e

DN ISP PP PPPPPPPRR

PODPIS ...

IMIE | NAZWISKO: ..o eeseeeeeeseseeeeeees

DATA oot e e e e s s e e et

PODPIS ..ot ee et eee e ee e e e ee e e
PODPIS BEZSTRONNEGO SWIADKA (jesli dotyczy)

IMIE | NAZWISKO: ..o eseeeees

DATA oo et ee e e s s e s et e e e e ee e et

PODPIS ..ot s e ee e s e e e ee e e e e
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Zalacznik nr 5

NUMER ID PACJENTA

[ ]

KLLAUZULA INFORMACY]JNA
DOT. PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
BIOBANKOWANIE DO CELOW NAUKOWYCH

Dostepna rowniez na: https://nauka.cm-uj.krakow.pl

Zgodnie z art. 13 ust. 11 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (tzw. ogélne
rozporzadzenie o ochronie danych) ("RODO”), Administrator informuje, Ze:

1. Administratorem danych osobowych w ramach opcjonalnego badania polegajacego na pobraniu,
przechowywaniu i wykorzystaniu materialu  biologicznego, danych medycznych, danych
genetycznych do przysztych badan naukowych jest (dane kontaktowe): Uniwersytet Jagiellofiski —
Collegium Medicum, ul. §w. Anny 12, 31-008 Krakéw, tel./fax 12 422-49-18 (,,Administrator”).

2. Administrator powotal Inspektora Ochrony Danych (,JOD”). Kontakt z IOD: e-mail:
iod@uj.edu.pl, lub pod numerem tel. (12) 663 12 25.

Zapraszamy do kontaktu we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania Padstwa danych.

3. Informacje dotyczace przetwarzania danych w Pafistwa przypadku:

Wykorzystywanie Materiatu biologicznego do badan naukowych

Osoby, ktére swiadomie i dobrowolnie zgodzily si¢ poprzez formularz
Kogo dotyczy przetwarzanie $wiadomej zgody, na wykorzystywanie ich Materialu biologicznego do badan
naukowych

Sposéb pozyskania danych

Od Pana / Pani — uczestnika badania
osobowych

Podstawa prawna
przetwarzania danych art. 6 ust. 1 lit a oraz art. 9 ust. 2. lit a RODO — Paristwa zgoda
osobowych

Dane osobowe zwykle i szczegdlnych kategorii przekazane przez Patistwa oraz
dane genetyczne i dotyczace zdrowia (dane przekazane przez Paristwa,
Przetwarzane dane osobowe | a powodujace, Ze warto$¢ naukowa Pafistwa Materiatu biologicznego jest
wiegksza, przez powiazanie go z innymi czynnikami, takimi jak wiek, pte¢, styl
zycia, dane demograficzne etc.)

Realizacja dzialalnosci naukowej przez Administratora i inne podmioty, ktérym
Administrator moze przekaza¢ Panistwa Material biologiczny, w ramach

Cel przetwarzania danych wykonywania prawa do wolnosci naukowej, na zasadach okreslonych w
osobowych formularzu $wiadomej zgody i informacji mu towarzyszacej. W tym w celu
udostepniania ich podmiotom do celéw naukowych, w szczegdlnosci Agencji
Badan Medycznych.
Okres przetwarzania danych | Na ww. zasadach dla dokumentacji medycznej, lub do momentu odwolania
osobowych zgody lub do czasu, ktéry nie jest dluzszy niz osiagniecie celu badan naukowych.
1. Jesli wyrazicie Padstwo zgode na biezacy kontakt lub powtérny kontakt z Panstwem, Pafstwa

adres e-mail oraz nr telefonu bedziemy przetwarza¢ do celéw badan naukowych i obstugi Pafistwa
donacji Materialu biologicznego badan naukowych oraz przekazania istotnych dla Padstwa

zdrowia informacji dotyczacych Padstwa zdrowia, ktére moga pojawi¢ si¢ w zwigzku
z prowadzeniem badan, o ile maja znaczenie kliniczne. (art. 6 ust. 1 lit. a RODO).
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Panstwa dane osobowe moga by¢ réwniez przetwarzane do celéw oraz w zakresie wymaganym
przez przepisy powszechnie obowigzujacego prawa, np. przepisy o archiwizacji dokumentaciji (art.
6 ust. 1 lit. c RODO).

Panstwa dane beda przechowywane przez czas programu biobankowania lub do momentu
odwotania przez Uczestnika zgody.

Jesli przepisy prawa w jakimkolwiek zakresie przewiduja diuzszy okres przetwarzania danych,
stosuje si¢ ten dtuzszy okres.

Podanie danych jest dobrowolne, ale niezbgedne do realizacji badania naukowego, biezacego
kontaktu lub powtdrnego kontaktu z Panistwem, przekazania do celéw badan naukowych i obstugi
Panistwa donacji Materialu biologicznego badann naukowych oraz przekazania istotnych
dla Panistwa zdrowia informacji dotyczacych Panistwa zdrowia, ktére mogg pojawié si¢ w zwigzku

z prowadzeniem badan, o ile maja znaczenie kliniczne.

Administrator moze zgodnie z przepisami prawa przekazywaé Padstwa dane dalej, do innych
odbiorcow. Jest to mozliwosé. W przypadku Panistwa dokumentacji medycznej przepisy prawa
szczegblowo okreslaja, kto moze mie¢ do nich dostgp do Panstwa dokumentacji medycznej —
art. 26 ustawy o prawach pacjenta i Rzecznika Praw Pacjenta — i kazdorazowo Administrator
winien przestrzega¢ tych przepiséw. Poza zakresem dokumentacji medycznej, odbiorcami Pafistwa
danych osobowych moga by¢:

a) nalezycie upowaznieni wspélpracownicy Administratora lub jego ustugodawcy, w zakresie
w jakim to niezbedne i uzasadnione w tym, np. dostawcy ustug informatycznych,
software’owych;

b) podmioty uprawnione do ustawowej lub umownej kontroli lub nadzoru nad

Administratorem, takze wlasciwy minister;

9) inne podmioty uprawnione ustawowo do nadzoru i kontroli oraz inne podmioty
uprawnione przepisami prawa;

d) Agencja Badan Medycznych oraz podmioty prowadzace na terenie Europejskiego Obszaru
Gospodarczego badania naukowe 1 prace rozwojowe;

e) podmioty zapewniajace utrzymanie lub wsparcie systeméw informatycznych uzywanych
przez Administratora, podmioty swiadczace ustugi hostingowe czy chmurowe;

f) firmy zapewniajace transport specjalistyczny;
2) tirmy kurierskie, pocztowe.

Panistwa dane osobowe nie beda przekazywane do krajéw trzecich lub organizacji
migdzynarodowych.

W odniesieniu do Panstwa danych osobowych decyzje nie beda podejmowane w sposoéb

zautomatyzowany. Nie bedzie tez mie¢ miejsce profilowanie na ich podstawie.

Dla realizacja Pafistwa praw prosimy o kontakt mailowy z Administratorem. Maja Padstwo prawo
do:

a) dostepu do przekazanych danych osobowych;
b) sprostowania przekazanych danych osobowych;

9 zadania ograniczenia przetwarzania danych osobowych;



d)

g

Zalacznik nr 5

NUMER ID PACJENTA

[ ]

whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych na przetwarzanie
danych przez Administratora;

usunigcia danych (prawo do bycia zapomnianym);
przenoszenia danych osobowych;

wycofanie swojej dobrowolnie wyrazonej zgody na przetwarzanie w kazdym czasie — jesli
przetwarzanie odbywa si¢ na podstawie zgody. Wycofanie tej zgody nie wplywa
na dotychczasowe przetwarzanie na tej podstawie, przed jej wycofaniem.
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FORMULARZ ANKIETY UCZESTNIKA BADANIA
PYTANIA OBOWIAZKOWE

1. Data wypetnienia ankiety:

O __-__-__ [dd-mm-rr]

2. Kod pacjenta:

O

l. Dane osobowe (na podstawie deklaracji pacjenta)
3. Ptec

O kobieta

O mezczyzna

4. Data urodzenia:

O __-__-__ [dd-mm-rr]

5. Kraj urodzenia:

O Polska
O inny (jaki?) __________

6. Miejsce urodzenia:

O nazwa miejscowosci

O wojewddztwo

o dolnoslaskie podlaskie
o kujawsko-pomorskie pomorskie
o lubelskie Slaskie
o lubuskie Swietokrzyskie
o todzkie warminsko-mazurskie
o matopolskie wielkopolskie
o mazowieckie zachodniopomorskie
o opolskie nie dotyczy (poza Polska)
o podkarpackie
O wielkos$é miejscowosci
o wies
o miasto do 20 tys. mieszkancow
o miasto 21-50 tys. mieszkancow
o miasto 51-100 tys. mieszkancow

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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o

o

o

miasto 101-200 tys. mieszkancow
miasto 201-500 tys. mieszkancow

miasto powyzej 500 tys. mieszkarcéw

7. Miejsce zamieszkania:

O nazwa miejscowosci _________

O wojewddztwo

o

o

o

@)

@)

dolnoslaskie
kujawsko-pomorskie
lubelskie

lubuskie

tédzkie

matopolskie
mazowieckie

opolskie

O wielkoéd miejscowosci

@)

@)

@)

wies

miasto do 20 tys. mieszkancéw
miasto 21-50 tys. mieszkancow
miasto 51-100 tys. mieszkaricdw
miasto 101-200 tys. mieszkancéw
miasto 201-500 tys. mieszkancéow

miasto powyzej 500 tys. mieszkancéw

8. Narodowosdé:

O
O

podkarpackie
podlaskie

pomorskie

$laskie

Swietokrzyskie
warminsko-mazurskie
wielkopolskie

zachodniopomorskie

polska

inna (jaka?) ___________

9. Wyksztatcenie:

O

O
O
O
O

podstawowe
zawodowe
$rednie
wyzsze

nie dotyczy (dziecko w trakcie nauki w szkole podstawowej)

10. Wykonywany zawdd:

©)
©)

nie dotyczy (bezrobotny/emeryt/rencista/dziecko)

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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11. Rodzaj wykonywanej pracy:

O praca biurowa

O praca fizyczna

O nie dotyczy (bezrobotny/emeryt/rencista/dziecko)
12. Zajmowane stanowisko:

O kierownicze

O nie-kierownicze

O nie dotyczy (bezrobotny/emeryt/rencista/dziecko)

13. Pozostawanie w statym zwiagzku:

O takei___________ [od ilu lat]

14. Dzieci:

O liczba dzieci ____
O data urodzenia kazdego dziecka [dd-mm-rr]

O ptec kazdego dziecka [kobieta/mezczyznal

15. Dane fizyczne (na podstawie pomiaréw w os$rodku badawczym):

O wzrost: ______ [em]

O waga:______ [kg]

O obwédwtalii: ______ [cm]

O obwddbioder: ______ [cm]

O cisnienie skurczowe: ___________ [mm Hg]
O cisnienie rozkurczowe: ___________ [mm Hg]
O tethor_____ [uderzenia/min.]

O

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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I. Zwyczaje zdrowotne (na podstawie deklaracji pacjenta)

16. Aktywnos¢ fizyczna:

O liczba minut aktywnosci fizycznej w ciggu ostatnich 7 dni:

o spacery: __________ [min.]

o bieganie: __________ [min.]

o jazdanarowerze:__________ [min.]

o ptywanie:__________ [min.]

o <¢wiczenia/jogaitp.: [min.]

o inne sporty indywidualne: (jakie? ) [min.]
o sporty zespotowe: (jakie? ) [min.]

o inna aktywnos¢ fizyczna: (jaka? ) [min.]

17. Uzywki.

O papierosy tradycyjne
o liczba lat regularnego palenia:

o $rednia liczba paczek wypalanych w ciggu tygodnia przez wszystkie lata palenia:

o liczba sztuk wypalonych w ciggu ostatnich 7 dni: ______
O papierosy elektroniczne

o liczba sztuk wypalonych w ciggu ostatnich 7 dni: ______
O alkohol

o liczba standardowych porgji alkoholu! wypitych w ciggu ostatnich 7 dni:

II. Wywiad rodzinny (na podstawie deklaracji pacjenta)

18. Czy w bliskiej? rodzinie ze strony ojca wystapit (przed ukoriczeniem 50 r.z. przez osobe, ktéra

zmarta/zachorowata)

O nagty zgon

o tak/nie/nie wiem
O zawat serca

o tak/nie/nie wiem
O udar mézgu

o tak/nie/nie wiem
O choroba dziedziczna

o tak/nie/nie wiem

! Porcja standardowa alkoholu (tzn. 10g czystego, 100% alkoholu) zawarta jest w ok. 250ml piwa o
mocy 5%, w ok. 100ml wina o mocy 12% oraz w ok. 30ml waédki o mocy 40%.
2 Rodzenstwo lub rodzice ojca.

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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19. Czy w bliskiej® rodzinie ze strony matki wystapit (przed ukoriczeniem 50 r.z. przez osobe, ktéra

zmarta/zachorowata):

O nagty zgon

o tak/nie/nie wiem
O zawat serca

o tak/nie/nie wiem
O udar mézgu

o tak/nie/nie wiem
O choroba dziedziczna

o tak/nie/nie wiem

20. Czy u Panal/i rodzicow wystapito:

O nadcisnienie tetnicze
o tak (w jakim wieku u kazdego z rodzicéow) _____
o nie
o nie wiem
O cukrzyca
o tak (w jakim wieku u kazdego zrodzenstwa) ______
o nie
o nie wiem
O choroba nowotworowa
o tak (w jakim wieku u kazdego z rodzicéw, jaki rodzaj nowotworu) _______
o nie
o nie wiem

21. Czy u Pana/i rodzenstwa wystgpito:

O nadcisnienie tetnicze
o tak (w jakim wieku u kazdego zrodzenstwa) ____________
o nie
o nie wiem
O cukrzyca
o tak (w jakim wieku u kazdego zrodzenstwa) ____________
o nie
o nie wiem
O choroba nowotworowa
o tak (w jakim wieku u kazdego z rodzenstwa, jaki rodzaj nowotworu) ____________
o nie

o nie wiem

3 Rodzenstwo lub rodzice matki.

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

V. Wywiad osobowy (na podstawie deklaracji pacjenta)

Czy:

O choruje Pan/i na choroby przewlekte
o tak (jakie?)

o nie
O przyjmuje Pan/i regularnie leki

o tak (jakie?) (od jak dawna?)

o nie

O stosuje Pan/i diete

o tak (jaka?) (od jak dawna?)
o nie
O chorowat/a Pan/i na COVID
o tak
o nie

o nie wiem
V. Informacja od Beneficjenta (wypetnia badacz)

Osrodek badawczy:

O Nazwa osrodka

Dane teleadresowe osrodka:

O ulica

nr ulicy

O
O miejscowosé ____
O

kod pocztowy __-___ [XX-XXX]

Badacz:

0 imie

O nazwisko

Nazwa badania klinicznego:

O

Rodzaj schorzenia:

@)

Badany lek (kod EAN):

O

O nie dotyczy

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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29. Uwagi do zrealizowanego wywiadu:

O

PYTANIA OPCJONALNE

VI. Zwyczaje zdrowotne (na podstawie deklaracji pacjenta)

30. Aktywnos¢ fizyczna:

O $rednia liczba krokéw pokonywana dziennie w ciggu ostatnich 7 dni: ________

O $rednia liczba pieter pokonywana (w gdre) dziennie w ciggu ostatnich 7 dni: ________
31. Sen w ciggu ostatnich 7 dni:

O poniedziatek

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___
O wtorek

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___
O Ssroda

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___
O czwartek

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___
O pigtek

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___
O sobota

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___

O niedziela

o pobudka [gg-mm] ___-___ zasniecie [gg-mm] ___-___

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa
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VII.

Dieta (na podstawie deklaracji pacjenta)

32. Produkty spozywane regularnie (minimum raz w tygodniu).

Owoce
O

Ooo0Oo0o0oooooaoa0aoOoao

|

awokado
banany
cytryny
gruszki
jabtka

kiwi

maliny
mandarynki
pomararicze
sliwki
truskawki
winogrona
wisnie

suszone owoce/pestki

Warzywa

O

OoOo0oooooooooooooOoaoaoao

baktazan
brokuty
buraki
cebula
czosnek
cukinia
grzyby
kalafiory
kapusta
kukurydza
marchewka
ogorki
oliwki
papryka
pietruszka
pomidory
por

satata
seler

szpinak

O ziemniaki
Soki i napoje

O soki owocowe
soki warzywne
herbata

kawa

piwo

O 0Oo0o0ooaod

wino

|

mocne alkohole

Nabiat

|

jajka

ser biaty

ser z6tty

ser kozi

jogurt naturalny
Smietana

majonez

mleko chude < 3,2%
O mleko ttuste >=3,2%

O O0Oo0Oo0oOoagao

Ttuszcze
O oliwa z oliwek
O olef
0 margaryna
O masto
O smalec
Produkty maczne/ziarniste
O  butki
chleb pszenny
chleb petnoziarnisty
pieczywo tostowe
makarony
kasze
ryz

ptatki zbozowe

O0O0O00Oa0gaoad

ptatki kukurydziane

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa

niedietetyczne napoje gazowane



O soczewica/fasola O czekolada
Mieso i wedliny [0 ciastka

O kietbasa O ciasta

O pardwki O lody

O szynka(wedliny w catosci) Przyprawy

O wedliny rozdrobnione O sdl

O boczek O pieprz

O ryba Wybrane potrawy

0 mieso wieprzowe [0 gotowane potrawy

O mieso wotowe [0 tuste potrawy

O dréb 0 smazone potrawy

[0 owoce morza [0 pieczone/grillowane potrawy

O dziczyzna O wedzone potrawy
Stodycze O chipsy/frytki

O micd O pizza

O dzem O kebab

O  cukierki [0 gotowe sataty mieszane

Agencja Badan Medycznych,
ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa



