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Formularz swiadomej zgody na udzial w badaniu EUthyroid2

Szanownaly Pracowniczko/Pracowniku Ochrony Zdrowia,

Dzigkujemy za udziat w projekcie EUthyroid2, dostarczenie mtodym kobietom informacji na temat jodu
oraz za pomoc W rekrutacji kobiet do badania.

Jako cztonkini/cztonek zespotu realizujacego badanie zdobytas/es doswiadczenie zwigzane z procesem
wdrozenia interwencji i edukacja uczestniczek.

Na zakonczenie projektu EUthyroid2 chcemy oceni¢ czy zastosowana interwencja poprawita wiedzg
mtodych kobiet (18-20 lata) na temat jodu i zaburzen zwigzanych z jego niedoborem. W tym celu z
niektdrymi kobietami przeprowadzone zostang rowniez wywiady na temat ich doswiadczen z przebiegu
badania. Podobnie, aby oceni¢ realizacj¢ badania, chcieliby$my przeprowadzi¢ oceng kwestionariuszowa
i/ lub wywiad z pracownikami stuzby zdrowia na temat ich doswiadczen zwigzanych z badaniem. Wiedza
ta pomoze nam zrozumie¢, co wptywa na skutecznos¢ interwencji i jakie procesy sg pomocne w jej
realizacji.

Uczestniczac W ocenie kwestionariuszowej i/lub wywiadzieEUthyroid2, mozesz wesprze¢ zespoét
badawczy w opracowaniu najskuteczniejszego modelu edukacji w celu zwi¢kszenia wiedzy i
$wiadomosci na temat jodu i chorob zwiazanych z jego niedoborem.

Niniejszy formularz $wiadomej zgody sktada si¢ z dwoch czesci:

Ponizszy Formularz §wiadomej zgody sktada si¢ z dwoch czgsci:
« Informacji o badaniu (w ktorej opisujemy przebieg badania)
* Formularz zgody (ktory podpiszesz, jezeli wyrazisz zgode¢ na udzial w projekcie).
Otrzymasz kopi¢ Formularza $wiadomej zgody. Udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Mozesz

w kazdej chwili wycofa¢ swojg zgode ustnie lub pisemnie, nie ponoszac zadnych konsekwencji tej decyzji
(wigcej szczegotow znajdziesz w punkcie Dobrowolny udziat)

Koordynator badania: Regionalny koordynator:
University Medicine Greifswald Uniwersytet Jagiellonski Collegium
Institute for Community Medicine Medicum

Department SHIP/ Katedra i Klinika Endokrynologii
Clinical-Epidemiological al ReResearch

Prof. Dr. med. Henry Vélzke. M.D. Dr n. med. Matgorzata Trofimiuk-
Walther- Rathenau-Str. 48 Mildner

D-17475 Greifswald ul. Jakubowskiego 2,

Germany 30-688 Krakdw

Tel. 0049 3834 867541
Fax 0049 3834 866684

voelzke@uni-greifswald.de

1
Co-funded by UK Research
the European Union and Innovation



' Pseudo-identyfi-
X ® kator

) ) UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
thvroid2 COLLEGIUM MEDICUM

Czes¢ I: Informacja o badaniu

Chcieliby$my przekaza¢ Panstwu informacje na temat projektu EUthyroid?2 i zaprosi¢ do udzialu
W nim. Prosimy o po$wigcenie czasu na uwazne przeczytanie ponizszych informacji i ewentualne
przedyskutowanie ich z rodzina, przyjaciétmi lub wspolpracownikami. Jesli maja Panstwo
jakiekolwiek pytania lub chcieliby Panstwo uzyska¢ wiecej informacji przed podjeciem decyzji,
prosimy o kontakt z regionalnym koordynatorem, ktorego dane zostaty zamieszczone na stronie
tytutowe;.

Projekt EUthyroid2

Projekt EUthyroid2 jest finansowany przez Uni¢ Europejska oraz UK Research & Innovation
agency jako cze$¢ Programu Ramowego Horizon Europe ukierunkowanego na redukcje ryzyka
chorob niezakaznym wérod mtodziezy i mtodych dorostych. Czteroletni projekt podzielony jest
na dwie czesci prowadzone w szkolach i placowkach powigzanych z opieka zdrowotng. W
programie biorg udziatl przedstawiciele szesciu panstw/regionow europejskich (Cypr, Anglia,
Irlandia Pétnocna, Norwegia, Polska i Stowenia) oraz dwoch panstw spoza Europy (Bangladesz
i Pakistan).

Celem czgsci projektu prowadzonej w placowkach powigzanych z opiekg zdrowotng, w ktérym
chcieliby$my, aby wzi¢li Panstwo udzial, jest poprawa wiedzy mtodych kobiet (18-20 lat) na
temat jodu i zaburzen zwigzanych z jego niedoborem. W tym celu musimy wiedzie¢, jaka wiedzg
na temat jodu 1 zaburzen zwigzanych z niedoborem jodu posiadajg mtode kobiety i jakie sg ich
nawyki Zzywieniowe.

Kobiety, ktore chca wzig¢ udzial w badaniu, otrzymaja informacje w ré6znych formach. Beda
mialy mozliwo$¢ wypelnienia kwastionariusza do samooceny indywidualnego spozycia jodu,
pochodzacego z roznych zrodet. Ponadto pracownica/pracownik stuzby zdrowia przeszkoli je na
temat jodu i przekaze im dalsze materialy informacyjne-ulotke informacyjng i link/kod QR do
filmu edukacyjnego. Jesli kobiety beda mialy wigcej pytan na temat jodu, zostang one
przekierowane do osoby kontaktowej.

Kobiety bioragce udzial w badaniu zostang poproszone o wypelienie kwestionariuszy
dotyczacych ich nawykoéw zywieniowych i wiedzy o jodzie. Uczestniczka zostanie nastepnie
poproszona o pobranie probki moczu, ktéra zostanie wykorzystana do analizy stezenia jodu i
kreatyniny. Pomiary te (badanie kwestionariuszowe i pobranie probki moczu) zostang
przeprowadzone trzykrotnie. Na poczatku po wyrazeniu zgody na udziat w badaniu, po 2-4
tygodniach i po 26-35 tygodniach.

Poza interwencjami skierowanymi do milodych kobiet, pracownice/y stuzby zdrowia,
ktore/ktorzy beda prowadzi¢ interwencj¢ w poszczegolnych krajach, zostang poproszeni o udziat
w ankietach lub wywiadach. Badania zostang przeprowadzone trzykrotnie. Na poczatku badania,
zanim zostang przeszkoleni w zakresie procedur badania i interwencji, po przeszkoleniu i po
zakonczeniu badania. Zostang zapytani o wiedz¢ na temat jodu, opini¢ na temat materiatu
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interwencyjnego oraz doswiadczenia z zwigzane z przeprowadzaniem badania. Wywiad skupi
si¢ na osobistych doswiadczeniach i opinii na temat procesu wdrozenia.

Biorgc udzial w ankietach i/lub wywiadach, moga Panstwo przyczyni¢ si¢ do wypracowania
modelu najskuteczniejszej praktyki w celu zwigkszenia wiedzy i $wiadomos$ci na temat jodu i
zaburzen zwigzanych z jego niedoborem w Polsce.

Dobrowolny udzial

Decyzja o wzigciu udziatu w badaniu jest catkowicie dobrowolna. Jesli zdecyduje si¢ Pani/Pan
na w udziat w projekcie, zostanie Pani/Pan poproszona/y o podpisanie formularza zgody.
Otrzyma Pani/Pan kopi¢ arkusza informacyjnego dla uczestnika i formularza zgody na udziat w
badaniu. Zgode¢ te mogg Panstwo w kazdej chwili odwota¢ pisemnie lub ustnie, bez podawania
przyczyn i bez ponoszenia jakichkolwiek konsekwenciji.

Procedury
Jesli wyrazi Pani/Pan zgodg¢ na udzial w programie:

e Zostanie Pani/Pan poproszonaly o wypetienie kwestionariusza przed i po zapoznaniu
si¢ z procedurami interwencji 1 badania, a takze po zakonczeniu wdrazania

e Dbadacz z zespotu EUthyroid2 moze skontaktowac si¢ z Panig/Panem w celu
przeprowadzenia jednokrotnego wywiadu na temat Pana/Pani do§wiadczen z badania

Kwestionariusz

Poprosimy Panig/Pana o wypehienie kwestionariusza w wersji papierowej lub online, ktora
zostanie przygotowana przez zespot badawczy i1 dostarczona przez pracownika stuzby zdrowia
(pierwszy pomiar).

Kwestionariusz bedzie zawieral m.in. pytania dotyczace Pani/Pana codziennych nawykéw
zywieniowych, pytania dotyczace Twojej osoby (np. wiek, wyksztalcenie) oraz wiedzy na temat
jodu. Kwestionariusz jest pseudonimizowany, co oznacza, ze wszystkie informacje, ktore
moglyby zosta¢ wykorzystane do identyfikacji uczestnika, sa zastgpowane 8-znakowa
kombinacja matych liter, wielkich liter 1 cyfr (wigcej szczegotdéw w sekcji poutnoscé).

Dane sg przesylane w formie zaszyfrowanej za posrednictwem bezpiecznego potaczenia
internetowego na serwer znajdujacy si¢ w University Medicine Greifswald w Niemczech. Dla
celow badania EUthyroid2, zanonimizowane dane beda analizowane jedynie przez zespot
badawczy EUthyroid2. Oznacza to, ze nie bedzie mozliwe przyporzadkowanie Pani/Pana osoby
uzyskanym od Pana/Pani danym (wig¢cej informacji w punkcie Poufnos¢).

Wywiad

Z niewielka grupg pracownikéw stuzby zdrowia skontaktuje si¢ przedstawiciel zespotu
badawczego EUthyroid2 z pytaniem, czy byliby sktonni wziag¢ udzial w wywiadzie trwajacym
ok. 30-60 minut. Celem wywiadu bytoby uzyskanie wgladu w do§wiadczenia pracownika stuzby
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zdrowia zwigzane z badaniem, a tym samym ocena, jak dobrze jest ono prowadzone w praktyce.
Moga to by¢ na przyktad pytania o to, jak przebiegat proces rekrutacji, jaka jest Pani/Pana opinia
na temat materialow informacyjnych lub co Pani/Pana zdaniem powinno zosta¢ zrobione inaczej.

Jesli zgodzi si¢ Pani/Pan wzia¢ udziat w rozmowie, badacz doktadnie przeprowadzi Panig/Pana
przez kazdy etap wywiadu w oparciu o przygotowang liste pytan. Jesli nie zechce Pani/Pan
odpowiadac¢ na ktorekolwiek z pytan zadanych podczas rozmowy, moze Pani/Pan to powiedziec,
a osoba przeprowadzajaca rozmowe przejdzie do nastepnego pytania. Nikt inny poza osobg
przeprowadzajaca rozmowe nie bedzie obecny, chyba ze chce Pani/Pan, aby kto$ innyPani/Panu
towarzyszyt. Aby moc analizowac przeprowadzone wywiady, kazdy wywiad musi by¢ nagrany
w formie audio. Dotyczy to réwniez rozmowy kwalifikacyjnej z Paniag/Panem, jesli bedzie
Pani/Pan w niej uczestniczy¢. Zarejestrowane informacje sg poufne 1 nikt inny poza zespotem
badawczym nie bedzie miat dostepu do informacji udokumentowanych podczas wywiadu. Nawet
jesli caly wywiad zostanie nagrany, w pliku nagrania lub transkrypcji pliku audio nie bedzie
zadnych danych identyfikujacych, np. imienia i nazwiska lub danych osobowych, ktére moglyby
doprowadzi¢ do Pani/Pana identyfikacji. Podobnie jak w przypadku kwestionariuszy, zostanie
Pani/Panu przydzielony pseudonim, np. numer, za pomoca ktoérego bedzie mozna zidentyfikowac
Pani/Pana plik audio i transkrypcje.

Plik audio 1 transkrypcja zostang przestane w formie zaszyfrowanej za posrednictwem
bezpiecznego polaczenia internetowego na serwer obstugiwany przez University of Greifswald
(Niemcy). Heinrich Heine University w Dusseldorfie (Niemcy) jest oficjalnym partnerem
projektu EUthyroid2, a zaangazowani w niego naukowcy przeprowadza analiz¢ danych z
wywiadu.

Plik audio begdzie przechowywany przez caly czas trwania badania i usuni¢ty po jego
zakonczeniu. Transkrypcje plikow audio zostang wykorzystane do analizy danych po
przettumaczeniu na jezyk angielski. Beda przechowywane przez 10 lat.

Jakie sa mozliwe niedogodnosci i zagrozenia zwigzane z uczestnictwem?

Podsumowujgc, nie ma oczywistego powodu, dla ktorego miatyby powsta¢ jakiekolwiek
problemy zwigzane z udzialem w badaniach kwestionariuszowych lub wywiadach, lub ze
mogliby Panstwo zosta¢ poszkodowani w wyniku udzialu w badaniu.

W przypadku jakichkolwiek skarg dotyczacych sposobu w jaki potraktowano Pana/Pani osobg
w trakcie badania, nalezy skontaktowac si¢ w pierwszej kolejnosci z Regionalnym
Koordynatorem, a w drugiej z koordynatorem badania telefonicznie lub poczta elektroniczng
(patrz pierwsza strona z danymi kontaktowymi).

Jakie s3 mozliwe korzySci z uczestnictwa?

W ramach badania bedzie Pani/Pan miata/mial okazje poglebi¢ wiedzg 0 jodzie i zaburzeniach
zwigzanych z jego niedoborem. Pani/Pana udziat prawdopodobnie pomoze nam dowiedzie¢ si¢
wigcej o tym, jak zapobiega¢ niedoborowi jodu i zwigzanym z nim zaburzeniom w Polsce.
Celem projektu EUthyroid2 jest poprawa $wiadomosci spoteczenstw na temat istotnosci
profilaktyki jodowej i pozytywny wptyw na zdrowie publiczne panstw bioracych udziat w
badaniu. Biorac udziat w badaniu, przyczynia si¢ Pani/Pan do osiggniecia tego celu.
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Wynagrodzenie

Jesli wezmie Pani/Pan udzial w badaniu, otrzyma Pan/Pani wynagrodzenie, decyzje o wyskosci
stawki podejmie Steering Committe Grantu EUthyroid2

Czy badanie bedzie ubezpieczone?

Badanie zostalo ubezpieczone na mocy umowy, ktorg UJCM zawarto z Towarzystwem
Ubezpieczeniowym. Numer Polisy i warunki ubezpieczenia sg do wgladu w osrodku
badawczym (Klinika Endokrynologii, ul. Jakubowskiego 2, Krakow)

Poufnos¢

Wszyscy cztonkowie konsorcjum realizujgcego projekt sa zobowigzani do przestrzegania
europejskiego ustawodawstwa dotyczacego ochrony danych i Rozporzadzenia o Ochronie
Danych (RODO) podczas przetwarzania danych osobowych oraz do przestrzegania poufnosci.

Wsrod danych mogacych postuzy¢ zidentyfikowaniu Pani/Pana osoby wyrozniamy: kontaktowe
dane osobowe i dane bedace wynikami badan. Osobowe dane kontaktowe to informacje, ktore
mogg postuzy¢ zidentyfikowaniu Pani/Pana osoby (imi¢ i nazwisko, data urodzenia, adres, nr
ubezpieczenia zdrowotnego, etc.). Wyniki badan to odpowiedzi na badania kwestionariusza i
dane z rozmowy. Dane osobowe i wyniki badan sg przechowywane osobno (dotyczy to zarowno
miejsca przechowywania, jak i technologii komputerowej). Wszystkie dane uzyskane podczas
badan kwestionariuszowych i rozmow sg przechowywane nie jako przypisane Pani/Pana imieniu
I nazwisku, ale jako zakodowane poprzez przypisanie im numeru (tzw. pseudonimizacja). Tylko
zespot zajmujacy si¢ uczestnikami 1 prowadzeniem badania bedzie mie¢ dostgp do danych
osobowych. Wszystkie analizy naukowe beda prowadzone na danych po ich pseudonimizacji.
Wyniki badan przekazywane innym grupom naukowym beda rowniez pseudonimozowane. Dane
zamieszczane w publikacjach naukowych beda anonimowe i1 zgrupowane (np. w formie tabeli
lub rycin) lub podane w formie danych statystycznych (odsetek, srednia, etc.). Anonimizacja jest
uzyskiwana poprzez usuni¢cie pseudonimu (numeru) przypisanego Twoim osobowym danym
kontaktowym. Po anonimizacji wyniki badan nie bedg mogly by¢ przypisane konkretnej osobie
ani nie bedzie mozna na ich podstawie wyciaga¢ wnioskOw co do poszczegdlnych uczestnikow
badania.

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej ,,RODQO”), informujemy,
ze przystuguja Pani/ Panu nastepujace prawa. W szczegdlnosci:

Prawo dostepu (Art. 15 RODO): posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych

Prawo do sprostowania (Art. 16 RODOQO): posiada Pani/Pan prawo zadania od administratora
niezwlocznego sprostowania dotyczacych Ciebie danych osobowych, ktére sg nieprawidtowe. Z
uwzglednieniem celéw przetwarzania, posiada Pani/Pan prawo Zgdania uzupehienia nickompletnych
danych osobowych, w tym poprzez przedstawienie dodatkowego o$§wiadczenia.
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Prawo do usuni¢cia danych (Art. 17 RODO): posiada Pani/Pan prawo do zadania
od administratora niezwlocznego usunigcia dotyczacych Pani/Pana danych osobowych, a
administrator ma obowiazek bez zbednej zwloki usunaé¢ dane osobowe. Ma to miejsce zwlaszcza,
gdy dane osobowe nie sg juz niezbedne do celow, w ktorych zostaty zebrane lub w inny sposob
przetwarzane

Prawo do ograniczenia przetwarzania (Art. 18 RODO): posiada Pani/Pan prawo do
ograniczenia przetwarzania danych. Oznacza to, ze Pani/Pana dane nie bgda przetwarzane, za
wyjatkiem ich przechowywania.

Cofniecie zgody (Art. 7 (3) RODO): posiada Pani/Pan prawo do wycofania zgody w
dowolnym momencie.

Prawo do przenoszenia danych (Art. 20 RODO): posiada Pani/Pan prawo do otrzymania w
ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego dane
osobowe jej/ jego dotyczace, ktore dostarczono administratorowi, oraz ma Pani/Pan prawo przestaé te dane
osobowe innemu administratorowi bez przeszkod ze strony administratora, ktéremu dostarczono te dane
osobowe

Prawo do zniesienia skargi do organu nadzorczego (Art. 77 RODO): posiada Pani/Pan prawo
whniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych w razie uznania, ze
przetwarzanie Pani/Pana danych osobowych narusza przepisy RODO.

Jezeli Pani/Pan uzna, ze do naruszenia przepisow RODO doszto na terenie University
Medicine Greifswald, Niemcy, masz prawo wniesienia skargi do

The State Commissioner for Data Protection and Freedom of Information of Mecklen-
burg-Western Pomerania

Schloss Schwerin
LennéstralRe 1
19053 Schwerin
Germany

Telefon: 0385-59494-0
Telefax: 0385-59494-58
E-Mail: info@datenschutz-mv.de

Insepktorem Danych Osobowych University Medicine Greifswald, Niemcy, jest:

Prof. UIf Glende

Konzerndatenschutzbeauftragter
Informationssicherheitsbeauftragter

Universitatsmedizin Greifswald -KdoR-
Walther-Rathenau-Stralie 49
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17475 Greifswald
Telefon: 03834-865124

E-Mail: datenschutz-umg@med.uni-greifswald.d

Z Inspektorem Danych osobowych Institute of Marine Research, Norwegia, Bergen mozna
skontaktowac si¢ przez adres e-mail: personvernombud@hi.no

Wycofanie zgody na przetwarzanie danych osobowych mozna przesta¢ e-mailem na
adres: malgorzata.trofimiuk@uj.edu.pl, pocztg tradycyjng na adres Katedra i Klinika
Endokrynologii UICM, ul. Jakubowskiego 2, 30-688 Krakdw, lub wycofa¢ osobiscie
stawiajac si¢ w Sekretariacie Kliniki Endokrynologii UJCM, ul. Jakubowskiego 2, 30-
688 Krakow.

Administratorem Twoich danych osobowych jest Uniwersytet Jagiellonski, ul. Golebia 24,
31-007 Krakdw, reprezentowany przez Rektora UJ. Uniwersytet Jagiellonski wyznaczyl
Inspektora Ochrony Danych, ul. Czapskich 4, 31-110 Krakdéw, pokdj nr 27. Kontakt z In-
spektorem mozliwy jest przez e-mail: iod@uj.edu.pl lub pod numerem telefonu 12 663 12 25.

Kto i w jakim celu moze wykorzystywaé dane uzyskane podczas realizacji badania?

Dane uzyskane podczas realizacji projektu bedg wykorzystane przez cztonkow konsorcjum
EUthyroid w celu przygotowania rekomendacji stuzacych poprawie wiedzy mtodych kobiet
(18-20-letnich) na temat jodu i zaburzen zwigzanych z niedoborem jodu. Mogg one by¢ takze
przyczynkiem do zidentyfikowania kolejnych zagadnien istotnych dla zdrowia publicznego 1
pokrewnych dziedzin nauki.

Uzyskane dane, po anonimizacji lub pseudonimizacji moga, by¢ wykorzystane przez krajowe
lub miedzynarodowe wspotpracujace instytucje, np. naukowe. Ponadto wyniki badania moga
zosta¢ wykorzystane do celéw edukacyjnych i szkoleniowych (w tym ksztalcenia
ustawicznego).

Przewiduje si¢, ze wyniki tego badania zostang opublikowane lub zaprezentowane na

konferencjach naukowych. W kazdej publikacji lub prezentacji informacje bedg dostarczane

w taki sposob, ze uczestnik nie moze zosta¢ zidentyfikowany.

Jak dlugo przechowuje si¢ dane? Jak mozesz usungé Twoje dane?

,»durowe” dane bedg przechowywane przez okres 10 lat po zakonczeniu badania.
Zapewniamy, ze tylko niektorzy cztonkowie zespotu badawczego beda mieli dostep do
pelnych danych, w tym danych osobowych. Po zakonczeniu zbierania danych zostang one
zaszyfrowane, klucz szyfrujacy zostanie umieszczony w odrebnym miejscu niz dane
pierwotne i dostep do niego bedzie miat tylko Koordynator Regionalny.

Jezeli wyrazi Pai/Pan na to zgode, to Pni/Pana zanonimizowane dane, zebrane w trakcie
realizacji tego badania, beda przechowywane oraz przekazywane i wykorzystywane przez
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wspolpracujace instytucje dla celow naukowych w ramach wspotpracy naukowe;j
przysztosci, zarbwno w obrebie Europy, jak i1 poza nig.

Moze Pani/Pan w kazdej chwili pisemnie cofngé¢ zgodg¢ na przechowywanie czgsci lub catosci
uzyskanych danych, bez podawania przyczyn takiej decyzji oraz bez zadnych negatywnych
konsekwencji. Jezeli zrobi to Pani/Pan, wszystkie dane osobowe, mogace stuzy¢ do
zidentyfikowania Pani/Pana osoby (nazwisko i imi¢, adres, etc.) zostang usunigte, a wyniki
przeprowadzonych badan bedg przechowywane jako anonimowe. Od tego momentu nie bedzie
mozna uzyska¢ zadnych informacji na Pani/Pana temat w oparciu o wyniki przeprowadzonego
badania. Same wyniki przeprowadzonych badan nie bedg mogly by¢ usuniete, ale jezeli tego
Pani/Pan zazada— nie beda wiaczane do dalszych analiz.

Czy moge komukolwiek powiedzie¢ o uczestniczeniu w badaniu?
Moze Pani/Pan powiedzie¢ innym osobom o badaniu. Na przyktad mozesz Pani/Pan poda¢ im
dane kontaktowe Koordynatora Regionalnego.

Do kogo moge si¢ zwraéci¢ gdybym mial pytania lub watpliwosci?

Jesli przed podjeciem decyzji o udziale lub nie w badaniu chciataby/ chciatby Pani/Pan do-
datkowo omowi¢ jakiekolwiek kwestie zwigzane z badaniem, prosz¢ skontaktowac si¢ Koor-
dynatorem Regionalnym lub innym Czlonkiem zespotu.
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Czes¢ 11: Formularz Swiadomej zgody

Niniejszym o$wiadczam, ze zapoznatam si¢ z treScig informacji dla uczestnika badania.
Miatam/em mozliwo$¢ zadawania pytan i otrzymatam/em satysfakcjonujace odpowiedzi na te

pytania.
Wyrazam $wiadomg i dobrowolng zgode na nastepujace procedury badania:

- Badanie kwestionariuszowe

o tak o Nie
-Wywiad
O tak O nie
Uwagi:

Data:

IMIE I NAZWISKO Uczestnika:

Podpis:
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Oswiadczenie badacza/osoby uzyskujacej zgode:

Przeczytalem w cato$ci informacje¢ dla uczestnika badania i, zgodnie z moja najlepsza wiedza,
upewnitam/em sig, ze potencjalny uczestnik rozumie ze zostang przeprowadzone powyzsze
procedury na ktére wyrazit zgode.

Potwierdzam, ze uczestnik miat mozliwo$¢ zadawania pytan, i ze uzyskal zadawalajace go
odpowiedzi na nie. Potwierdzam, Ze uczestnik nie zostal zmuszony do wyrazenia zgody, ze
zgoda zostala wyrazona nieprzymuszenie i z wtasnej woli.

Kopia niniejszej Formularza Swiadomej Zgody zostala wydana uczestnikowi

Data:

Nazwisko i imi¢ osoby
Uzyskujacej zgode
(drukowanymi literami):

Podpis:

Niniejszym oswiadczam, Ze:

1. Zapoznatam z trescig Informacji o badaniu.

2. Zostatam poinformowana przez osobe rekrutujaca do badania o celu
Badania “EUthyroid2 — kolejny krok w kierunku eliminacji niedoboru jodu i
zapobieganiu zaburzeniom zwigzanym z niedoborem jodu“

3. Osoba rekrutujgca wyttumaczyta mi doktadnie sposéb przeprowadzenia

Badania, zgodnie z opisem zawartym w Informacji o badaniu.

Miatam mozliwo$¢ zadawania pytan i otrzymatam odpowiedzi na te pytania.

Rozumiem zagrozenia i korzys$ci zwigzane z moim udziatem w badaniu.

6. Rozumiem, ze moj udzial w badaniu jest dobrowolny i moge odmowic
wziecia w nim udziatu lub wycofa¢ sie z niego w kazdej chwili, bez poda-
wania przyczyny.

7. Wiem, Ze moja rezygnacja w zaden sposob nie wptynie na dalsze postepowa-
nie

o1

Uwzgledniajac powyzsze, wyrazam swiadomg i dobrowolng zgode na:

1. udziat w badaniu “EUthyroid2 — kolejny krok w kierunku eliminacji niedoboru jodu i
zapobieganiu zaburzeniom zwigzanym z niedoborem jodu”

2. przetwarzanie moich danych w zakresie niezbednym dla realizacji badania,
jednakze z zastrzezeniem zachowania poufnosci dotyczacej mojej osoby;

3. wykorzystanie danych dotyczacych mojej osoby w formie anonimowej do
przygotowania publikacji i prezentacji naukowych;

Potwierdzam, ze otrzymatam/em 1 egzemplarz niniejszego dokumentu.

10
Co-funded by UK Research
the European Union and Innovation




0N Pseudo-identyfi-
2
X ¢ kator
. ) UNIWERSYTET JAGIELLONSKI
_Emer|d2 COLLEGIUM MEDICUM

imie i nazwisko imie i nazwisko
osoby rekrutujacej do badania uczestnika badania
miejsce i data miejsce i data

podpis osoby rekrutujacej do badania | podpis uczestnika badania

Ponadto, wyrazam $§wiadomg i dobrowolng zgod¢ na:

1. Przechowywanie, przekazanie i wykorzystanie moich zanonimizowanych/zakodowanych danych w
przysztosci przez badaczy zarowno UJ/UJCM jak i spoza.

2. Przechowywanie, przekazanie i wykorzystanie moich zanonimizowanych/zakodowanych danych w
przysztosci przez badaczy z innych krajow, zar6wno w obrebie Europy jak i poza nig.

imi¢ 1 nazwisko imi¢ 1 nazwisko

osoby rekrutujacej do badania uczestnika badania
miejsce i data miejsce i data

podpis osoby rekrutujacej do badania podpis uczestnika badania
11
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Ochrona danych osobowych

Deklaracja zgody na przetwarzanie danych osobowych

Koniecznym warunkiem udziatu w niniejszym badaniu jest wyrazenie zgody na
przetwarzanie danych osobowych. Przetwarzanie danych obejmuje migdzy innymi:
zbieranie, przechowywanie, modyfikacj¢, wykorzystanie i usuwanie danych.

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych przez Uniwersytet Jagiellonski we
wspotpracy z University Medicine Greifswald i Heine University w Dusseldorfie tak jak zostato to
przedstawione w informacji dla uczestnika badania.

O TAK O NIE

Wyrazam zgode¢ na przetwarzanie moich danych kontaktowych (imi¢ i nazwisko, numer telefonu, adres
e-mail) w regionalnym systemie zarzadzania uczestnikami. Kierownictwo uczestnikow w zadnym
momencie nie b¢dzie miato dostgpu do pseudonimizowanych danych badawczych.0 TAK

O NIE

Wyrazam zgod¢ na przekazywanie i wykorzystywanie moich danych badawczych _w formie
pseudanonimizowanej, zgodnie z opisem w inf:

- Konsorcjum EUthyroid?2 i partnerzy wspotpracy miedzynarodowej w celach badawczych (np. obiekty
uniwersyteckie, instytuty badawcze).

O TAK O NIE

Wyrazam zgode na przekazywanie moich danych osobowych w formie pseudanonimizowanej do innych
krajow Niemcy (University Medicine Greifswald, Heine University w Dusseldorfie)
O TAK O NIE

Udzial zwiazany z zyskiem

Przyjmuj¢ do wiadomosci, ze nie przystuguje mi zadne wynagrodzenie ani udzialy w postaci
jakichkolwiek korzysci finansowych, patentow lub zyskow, ktore moga byC¢ uzyskane z badan
obejmujacych moje dane i probki moczu.

Prawo do odstapienia od umowy
Udziatl w badaniu jest dobrowolny. Mam prawo do cofniecia zgody w catosci lub w czesci w dowolnym
momencie bez podania przyczyny i bez zadnych konsekwencji.

Ponownie skontaktuj si¢
Po udziale w badaniu mozemy chcie¢ ponownie skontaktowac si¢ z Panem w celu rekrutacji do
dalszych badan w ramach badan Euthyroid.
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Wyrazam zgod¢ na ponowny kontakt ze strony kierownictwa badan w ramach badan EUthyroid.

O TAK O NIE

Data:

IMIE I NAZWISKO Uczestnika:

Podpis:
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