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Formularz §wiadomej zgody na udzial w badaniu EUthyroid2

Droga Uczestniczko,

Chcielibysmy zaprosi¢ Cie do udzialu w projekcie badawczym “EUthyroid2 — kolejny krok w Kierunku
eliminacji niedoboru jodu i zapobieganiu zaburzeniom zwigzanym z niedoborem jodu”. Celem badania
jest zwigkszenie swiadomogci nastolatkow (13-17-latkéw) i mtodych kobiet w wieku 18-20 lat, w zakresie
zagrozen wynikajacych z niedoboru jodu. Projekt obejmuje dziatania interwencyjne, podczas ktorych
otrzymasz materialy edukacyjne dotyczace jodu przygotowane w oparciu o aktualng wiedz¢ o zywieniu i
rekomendacje naukowe. Zespol badawczy bedzie zbieral informacje na temat aktualnej wiedzy
uczestniczek 1 ich do§wiadczen, zeby oceni¢ skuteczno$¢ wdrazanej interwencji edukacyjnej. Biorac
udzial w badaniu zyskujesz wiedze o znaczeniu jodu i ryzyku zwigzanym z jego niedoborem,
wspierasz zespol badawczy EUthyroid2 w ocenie wdrozonych dzialan edukacyjnych. PoSrednio
przyczyniasz si¢ takze do zapobiegania zaburzeniom spowodowanym niedoborem jodu, poniewaz
zebrane przez nas dane beda stuzyly ocenie skutecznos$ci opracowywanych strategii prewencyjnych.

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. Udzial w badaniu jest calkowicie dobrowolny. Mozesz

w kazdej chwili wycofa¢ swoja 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 Mdldner

D-17475 Greifswald ul. Jakubowskiego 2,

Germany 30-688 Krakow

Tel. 0049 3834 867541
Fax 0049 3834 866684

voelzke@uni-greifswald.de
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Cze$¢ I: Informacja o badaniu

Chcielibysmy przekaza¢ Ci informacje o projekcie EUthyroid2 i zaprosi¢ Ci¢ do udziatu w nim. Prosimy
0 uwazne zapoznanie si¢ z ponizszymi informacjami. Jezeli odczuwasz taka potrzebe, przedyskutuj je z
rodzing lub przyjaciolmi. Jezeli przed podjeciem decyzji 0 udziale w badaniu chciataby$ omowié
dodatkowe kwestie, mozesz skontaktowac si¢ z regionalnym koordynatorem, ktérego dane zostaly
zamieszczone na stronie tytutowe;.

Projekt EUthyroid?2 jest finansowany przez Uni¢ Europejska oraz UK Research & Innovation agency jako
cz¢$¢ Programu Ramowego Horizon Europe ukierunkowanego na redukcj¢ ryzyka chorob niezakaznym
wsérod mtodziezy i mtodych dorostych. Czteroletni program jest podzielony na dwie cze¢$ci: jedna z nich
jest ukierunkowana na mtodziez w wieku szkolnym, druga na mtode kobiety. W programie biorg udziat
przedstawiciele sze$ciu panstw/regionow europejskich (Cypr, Anglia, Irlandia Péinocna, Norwegia,
Polska i1 Stowenia) oraz dwoch panstw spoza Europy (Bangladesz i1 Pakistan). Celem cze$ci
ukierunkowanej na mtode kobiety, o udziat w ktérej Cie prosimy, jest poprawa wiedzy mtodych kobiet
w wieku 18-20 lat na temat znaczenia jodu oraz zaburzen zwiazanych z niedoborem jodu. Zeby osiagnaé
ten cel musimy pozna¢ aktualny stan wiedzy mtodych kobiet w tym zakresie oraz ich nawyki zywieniowe.

Jezeli zgodzisz si¢ na udziat w projekcie, zostaniesz przydzielona do grupy interwencyjnej, co oznacza,
ze otrzymasz informacje na temat jodu (ktorych nie otrzymaja kobiety wlaczone do grupy kontrolnej).
Przydzielenie do grupy kontrolnej lub interwencyjnej zalezy od miejsca Twojej nauki. Sposrod 10
gabinetow profilaktyki szkolnej bioracych udziat w realizacji badania, w 5 z nich uczestniczki zostang
poproszone o udzial w grupie interwencyjnej, w pozostatych 5 o udziat w grupie kontrolnej. Po
zakonczeniu badania wyniki osiagnigte w grupie interwencyjnej zostang poréwnane z wynikami
uzyskanymi w grupie kontrolnej. Jako uczestniczka grupy interwencyjnej otrzymasz informacje w
roznych formach. Bedziesz mogla wypetni¢ kwestionariusz do samooceny Twojego spozycia jodu.
Nastepnie pracowniczka lub pracownik opieki zdrowotnej przeprowadzi z Tobg szkolenie na temat jodu
i przekaze Ci materialy informacyjne w formie ulotki i link/kod QR do krétkiego filmu. Jezeli bgdziesz
mie¢ dodatkowe pytania zostaniesz skierowana do osoby kontaktowe;.

W celu oceny skuteczno$ci materiatbw informacyjnych zostaniesz poproszona o wypeknienie
kwestionariusza dotyczacego Twoich nawykéw zywieniowych. Ponadto poprosimy Ci¢ o dostarczenie
probki moczu w celu oceny stezenia jodu w moczu. Te interwencje (wypetnienie kwestionariusza i
dostarczenie probki moczu beda przeprowadzone trzykrotnie: na poczatku, po wyrazeniu przez Ciebie
zgody na udziat w badaniu, po 2-4 tygodniach i po 26-35 tygodniach.

Jezeli zdecydujesz si¢ na udzial w badaniu, zyskasz wiedzg na temat jodu i ryzyka zwigzanego z jego

niedoborem oraz przyczynisz si¢ do oceny przygotowanych materiatéw edukacyjnych (m.in. ich
skutecznosci).

Dobrowolny udzial

Decyzja o udziale lub nie w badaniu jest catkowicie dobrowolna. Otrzymasz podpisang kopig
Formularza Swiadomej Zgody na udziat w badaniu. Mozesz w kazdej chwili wycofa¢ swoja zgode
ustnie lub pisemnie, nie ponoszac z tego powodu zadnych konsekwencji tej decyzji
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Procedury badania
Jezeli wyrazisz zgode na udzial w badaniu:

e Bedziesz poproszona o wypetienie kwestionariusza na poczatku badania

e Bedziesz poproszona o dostarczenie probki moczu na poczatku badania

Na poczatku badania bedziesz bra¢ udziat w szkoleniu prowadzonym przez
pracowniczke/pracownika ochrony zdrowia

Otrzymasz materiaty edukacyjne (ulotke i krotki film)

Bedziesz poproszona o wypetnienie kwestionariusza po 2-4 tygodniach i 26-35 tygodniach.
Bedziesz poproszona o dostarczenie probki moczu po 2-4 tygodniach i 26-35 tygodniach.
Badacz zespotu EUthyroid2 moze skontaktowac si¢ z Toba w pdzniejszym okresie w celu
omoéwienia Twoich do§wiadczen z udzialu w badaniu.

Badanie kwestionariuszowe

Bedziesz poproszona o wypelnienie ankiety dostarczonej przez zespot badawczy w formie papierowej
lub on-line.

Kwestionariusz be¢dzie migdzy innymi zawieral pytania o twoje nawyki zZywieniowe, dane osobiste (np.
wiek, wyksztalcenie) oraz wiedzg o jodzie. Ankieta bedzie pseudonimizowana, co oznacza, ze wszystkie
informacje mogace pozwoli¢ na Twoje zidentyfikowanie zostang zastgpione przez o$mioznakowa
kombinacje matych i duzych liter oraz cyfr (wigcej informacji znajdziesz w punkcie Poufnosc¢)

Dane w formie zaszyfrowanej zostang przekazane zabezpieczonym tgczem internetowym na serwer
znajdujacy si¢ w University Medicine Greifswald w Niemczech. Dla celéw badania EUthyroid2,
pseudonimizowane dane b¢da analizowane jedynie przez zespot badawczy EUthyroid2. Oznacza to, ze
nie bedzie mozliwe przyporzadkowanie Twojej osoby uzyskanym od Ciebie danym (wigcej informacji
znajdziesz w punkcie Poufnos$¢).

Probki moczu

Poprosimy Cig¢ o dostarczenie probek moczu w trzech punktach czasowych badania: na poczatku badania,
po 2-4 tygodniach oraz po 26-35 tygodniach badania. W probkach moczu bedziemy oznaczaé st¢zenie
jodu i kreatyniny. Otrzymasz specjalny pojemnik do ich dostarczenia. Zespdt badawczy przekaze Ci
instrukcje, jak pobra¢ probki moczu. Poczatkowo probki moczu beda przechowywane w budynkach
instytucji prowadzacej badanie. Nastepnie, do celow zaplanowanych analiz, zostang wystane do Norwegii
(Institute of Marine Research w Bergen). Wyniki pomiaréw zostang przestane w formie zaszyfrowane;j
poprzez bezpieczne tacze internetowe na serwer administrowany przez University of Greifswald, w
Niemczech. Dla celow realizacji projektu, dane beda analizowane wytacznie przez zespot badawczy
EUthyroid2, ktéry nie begdzie mial dostgpu do zadnych danych osobowych, jedynie do danych po ich
pseudonimizacji. Oznacza to, ze nie bedzie mozna stwierdzi¢, ktore z uzyskanych wynikéw mozna
przypisa¢ Twojej osobie (wigcej informacji na ten temat w punkcie Poufnos$¢).

Wywiad
Grupa uczestniczek badania bedzie poproszona o udzielenie 30-60-minutowego wywiadu. Celem
wywiadu bedzie uzyskanie wgladu do doswiadczen uczestniczek z udziatu w badaniu, a tym samym ocena

jakosci jego przeprowadzenia. Pytania moga dotyczy¢ Twojej oceny procesu rekrutacji do udziatu w
badaniu, materiatéw edukacyjnych i opinii, co mogliby$my zrobi¢ inacze;j.
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Jezeli zgodzisz si¢ na przeprowadzenie wywiadu, badacz prowadzacy wywiad bedzie go prowadzil w
oparciu o przygotowang liste pytan. Jezeli nie bedziesz chciala udzieli¢ odpowiedzi na ktorekolwiek z
pytan, poinformuj o tym badacza, a przejdzie on do kolejnego pytania. Nikt, poza osobg prowadzaca
wywiad, nie bedzie obecny podczas tej rozmowy, chyba, ze zazyczysz sobie zeby ktos Ci towarzyszyt.
Wywiad bedzie nagrywany, aby umozliwi¢ jego analize. Dotyczy to takze wywiadu z Toba, jezeli
bedziesz w nim uczestniczy¢. Nagrane informacje sg poufne i nikt, poza zespolem badawczym, nie bedzie
miat dostgpu do materialu nagranego podczas wywiadu.

Pomimo, Ze nagrany zostanie caly wywiad, nagrany material ani jego transkrypt nie bedg opatrzone
identyfikatorami takimi, jak np. nazwisko czy inne dane osobowe, pozwalajace na Twoja identyfikacje.
Podobne jak kwestionariusze, nagrany materiat oraz transkrypt pliku audio beda opatrzone przypisanym
Tobie pseudonimem (np. numerem). Plik audio oraz transkrypt beda przestane w zaszyfrowanej formie
zabezpieczonym tagczem internetowym na serwer znajdujacy si¢ w University Medicine Greifswald w
Niemczech. Heine University w Dusseldorfie (Niemcy), oficjalny partner projektu EUthyroid2,
przeprowadzi analizy nagranych wywiadow.

Plik audio bedzie przechowywany przez okres trwania badania i usunigty po jego zakonczeniu.
Transkrypt nagrania audio postuzy dalszym analizom, po jego przetlumaczeniu na jezyk angielski. Bedzie
on przechowywany przez 10 lat.

Jakie sa mozliwe skutki uboczne lub niedogodnosci zwigzane z udzialem w badaniu?

Udziat w badaniu nie wigze si¢ z zadnymi skutkami ubocznymi lub niedogodno$ciami innymi niz
uczucie dyskomfortu mogace wiaza¢ si¢ z pobieraniem przez Ciebie probki moczu. Podsumowujac,
udzial w badaniu nie powinien by¢ zrodlem zadnych dodatkowych probleméw ani szkdd wynikajacych
z partycypacji w projekcie.

Jezeli miatabys jakiekolwiek zastrzezenia co do sposobu, w jaki zostata$ potraktowana podczas udziatu
w badaniu, w pierwszej kolejnosci skontaktuj si¢ z regionalnym koordynatorem badania, a drugiej
kolejnosci z koordynatorem badania telefonicznie lub za pomoca e-maila (dane kontaktowe znajdziesz
na pierwszej stronie tej informacji).

Jakie zyski plyna w udzialu w badaniu?

Nie uzyskasz zadnych bezposrednich korzysci z udziatu w projekcie. Twoj udziat w projekcie moze
pogtebi¢ Twoja wiedze o diecie jako gtownym zrddle jodu i pomoze nam dowiedzie¢ si¢ wigcej o tym,
jak zapobiega¢ niedoborowi jodu i zaburzeniom zwigzanym z jego niedoborem. Celem konsorcjum
EUthyroid jest stuzenie spoleczenstwom poprzez badania ukierunkowane na poprawe zdrowia
publicznego.

Zwrot kosztow/place

Nie przewidujemy zadnych bonifikat pieni¢znych za udziat w projekcie.

Czy badanie bedzie ubezpieczone?

Tak, bedziesz ubezpieczona i otrzymasz rekompensate za ewentualne szkody. Badanie
zostato ubezpieczone na mocy umowy, ktorg UJCM zawarlo z Towarzystwem

Ubezpieczeniowym. Numer Polisy i warunki ubezpieczenia sa do wgladu w osrodku
badawczym (Klinika Endokrynologii, ul. Jakubowskiego 2, Krakdw)
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Poufnos¢

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

Wsréd danych mogacych postuzy¢ zidentyfikowaniu Twojej osoby wyrdzniamy: kontaktowe dane
osobowe i dane bedace wynikami badan. Osobowe dane kontaktowe to informacje, ktore moga postuzy¢
zidentyfikowaniu Twojej osoby (imi¢ i nazwisko, data urodzenia, adres, nr ubezpieczenia zdrowotnego,
etc.). Wyniki badan to odpowiedzi na badania kwestionariusza, dane z rozmowy i rezultaty analiz
materiatu biologicznego (probek moczu). Dane osobowe i wyniki badan sa przechowywane osobno
(dotyczy to zarébwno miejsca przechowywania, jak i technologii komputerowej). Wszystkie dane
uzyskane podczas badan kwestionariuszowych i rozmow sg przechowywane nie jako przypisane
Twojemu imieniu i nazwisku, ale jako zakodowane poprzez przypisanie im numeru (tzw.
pseudonimizacja). Tylko zespot zajmujacy si¢ uczestnikami i prowadzeniem badania bgdzie mie¢ dostep
do danych osobowych. Wszystkie analizy naukowe bedg prowadzone na danych po ich pseudonimizaciji.
Wyniki badan przekazywane innym grupom naukowym beda rowniez pseudonimozowane. Dane
zamieszczane w publikacjach naukowych beda anonimowe i zgrupowane (np. w formie tabeli lub rycin)
lub podane w formie danych statystycznych (odsetek, $rednia, etc.). Anonimizacja jest uzyskiwana
poprzez usunigcie pseudonimu (numeru) przypisanego Twoim osobowym danym kontaktowym. Po
anonimizacji wyniki badan nie beda mogty by¢ przypisane konkretnej osobie ani nie bedzie mozna na ich
podstawie wycigga¢ wnioskéw co do poszczegdlnych uczestnikow badania.

Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych (ogblne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej ,,RODO”), informujemy, ze przystuguja Ci
nastepujace prawa. W szczegdlnosci:

Prawo dostepu (Art. 15 RODO): posiadasz prawo dostepu do tresci swoich danych

Prawo do sprostowania (Art. 16 RODO): masz prawo zadania od administratora
niezwlocznego sprostowania dotyczacych Ciebie danych osobowych, ktore sa nieprawidlowe. Z
uwzglednieniem celéw przetwarzania, masz prawo zgdania uzupelienia niekompletnych danych
osobowych, w tym poprzez przedstawienie dodatkowego oSwiadczenia.

Prawo do usuni¢cia danych (Art. 17 RODO): masz prawo do zadania od administratora
niezwlocznego usunigcia dotyczacych Twoich danych osobowych, a administrator ma
obowigzek bez zbednej zwloki usunac¢ dane osobowe. Ma to miejsce zwlaszcza, gdy dane
osobowe nie s3 juz niezbedne do celow, w ktorych zostaty zebrane lub w inny sposob
przetwarzane

Prawo do ograniczenia przetwarzania (Art. 18 RODO): posiadasz prawo do ograniczenia
przetwarzania danych. Oznacza to, ze Twoje dane nie beda przetwarzane, za wyjatkiem ich

przechowywania.

Cofniecie zgody (Art. 7 (3) RODO): Posiadasz prawo do wycofania zgody w dowolnym momencie.
Prawo do przenoszenia danych (Art. 20 RODO): Posiadasz prawo do otrzymania w
ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym si¢ do odczytu maszynowego dane

osobowe jej dotyczace, ktore dostarczyta administratorowi, oraz ma prawo przestaé te dane osobowe
innemu administratorowi bez przeszkod ze strony administratora, ktéremu dostarczono te dane osobowe
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Prawo do zniesienia skargi do organu nadzorczego (Art. 77 RODO): Masz prawo whniesienia skargi do
Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych w razie uznania, ze przetwarzanie Pani/Pana danych
osobowych narusza przepisy RODO.

Jezeli uznasz, 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 Mecklenburg-
Western Pomerania

Schloss Schwerin
LennéstralRe 1
19053 Schwerin
Germany

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

Jezeli uznasz, ze do naruszenia przepisow RODO doszto na terenie Institute of Marine Research, Bergen,
Norway, masz prawo wniesienia skargi do:

Datatilsynet

Postboks 458 Sentrum

0105 Oslo

Norway

E-Mail: postkasse@datatilsynet.no

Inspektorem Danych Osobowych University Medicine Greifswald, Niemcy, jest:

Prof. UIf Glende

Konzerndatenschutzbeauftragter
Informationssicherheitsbeauftragter

Universitatsmedizin Greifswald -KdoR-
Walther-Rathenau-StraRe 49
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
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Wycofanie zgody na przetwarzanie danych osobowych mozna przesta¢ e-mailem na adres:
malgorzata.trofimiuk@uj.edu.pl, poczta tradycyjna na adres Katedra i Klinika Endokrynologii
UJCM, ul. Jakubowskiego 2, 30-688 Krakdéw, lub wycofaé osobiscie stawiajac si¢ w
Sekretariacie Kliniki Endokrynologii UICM, ul. Jakubowskiego 2, 30-688 Krakdw.

Administratorem Twoich danych osobowych jest Uniwersytet Jagiellonski, ul. Gotebia 24,
31-007 Krakow, reprezentowany przez Rektora UJ. Uniwersytet Jagiellonski wyznaczyl
Inspektora Ochrony Danych, ul. Czapskich 4, 31-110 Krakdéw, pokédj 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 beda wykorzystane przez cztonkéw konsorcjum EUthyroid w
celu przygotowania rekomendacji stuzacych poprawie wiedzy mtodych kobiet (18-20-letnich) na temat
jodu i zaburzen zwigzanych z niedoborem jodu. Moga one by¢ takze przyczynkiem do zidentyfikowania
kolejnych zagadnien istotnych dla zdrowia publicznego i pokrewnych dziedzin nauki.

Uzyskane dane, po anonimizacji lub pseudonimizacji moga, by¢ wykorzystane przez krajowe lub
mig¢dzynarodowe wspolpracujgce instytucje, np. naukowe. Ponadto wyniki badania mogg zostaé
wykorzystane do celow edukacyjnych i szkoleniowych (w tym ksztatcenia ustawicznego).

Przewiduje si¢, ze wyniki tego badania zostang opublikowane lub zaprezentowane na
konferencjach naukowych. W kazdej publikacji lub prezentacji informacje beda dostarczane

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

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

»durowe” dane beda 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 odregbnym miejscu niz dane
pierwotne i dostep do niego bedzie miat tylko Koordynator Regionalny.

Jezeli wyrazisz na to zgode, to Twoje zanonimizowane dane, zebrane w trakcie realizacji
tego badania, bedg przechowywane oraz przekazywane i wykorzystywane przez
wspotpracujace instytucje dla celow naukowych w ramach wspotpracy naukowe;j
przysztosci, zarbwno w obrebie Europy, jak i poza nig.

Mozesz w kazdej chwili pisemnie cofna¢ zgode na przechowywanie cze¢sci lub catosci uzyskanych od
Ciebie danych, bez podawania przyczyn takiej decyzji oraz bez zadnych negatywnych konsekwencji.
Jezeli to zrobisz, wszystkie dane osobowe, mogace stuzy¢ do zidentyfikowania Twojej osoby (nazwisko
1 imig, adres, etc.) zostang usunigte, a wyniki przeprowadzonych badan beda przechowywane jako
anonimowe. Od tego momentu nie b¢dzie mozna uzyska¢ zadnych informacji na Twdj temat w oparciu
0 wyniki przeprowadzonego badania. Same wyniki przeprowadzonych badan nie bedg mogty by¢
usunigte, ale jezeli tego zazadasz — nie bedg wilaczane do dalszych analiz. Uzyskany od Ciebie materiat
biologiczny zostanie zniszczony w przypadku cofnigcia zgody.

Czy moge komukolwiek powiedzie¢ o uczestniczeniu w badaniu?
Mozesz powiedzie¢ innym osobom o badaniu. Na przyktad mozesz poda¢ im dane kontaktowe
Koordynatora Regionalnego.
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Pseudo-1D

Do kogo moge si¢ zwraéci¢ gdybym mial pytania lub watpliwosci?
Jesli przed podjeciem decyzji o udziale lub nie w badaniu chcesz dodatkowo oméwié jakie-
kolwiek kwestie zwigzane z badaniem, prosz¢ skontaktowac si¢ Koordynatorem Regionalnym

lub innym Cztonkiem zespotu.

Czesé I1: Formularz Swiadomej zgody.

Niniejszym o$wiadczam, ze zapoznalam si¢ z trescig informacji dla uczestnika badania.
Miatam mozliwo$¢ zadawania pytan i otrzymatam satysfakcjonujgce odpowiedzi na te pytania.
Wyrazam $wiadoma i dobrowolng zgode¢ na nast¢pujgce procedury badania:

- Badanie kwestionariuszowe
o tak O nie

- Badanie probki moczu

o tak O nie
- Wywiad
o tak O no
Uwagi:

Data :

Imi¢ i nazwisko uczestnika

Podpis:

Jezeli uczestnik badania nie jest w stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody w formie pisemnej:

Bytem/bytam §wiadkiem odczytania formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi badania,
potwierdzam,ze uczestnik mial mozliwo$c zadawania pytan. Potwierdzam, ze zgoda na udziat w
badaniu zostata wyrazona $wiadomie i dobrowolnie

Data:

Imig i nazwisko $wiadka:

Podpis:

Odcisk kciuka uczestnika
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Oswiadczenie badacza/osoby uzyskujacej zgodg:

Przeczytalam/em w catosci informacj¢ dla uczestnika badania i, zgodnie z moja najlepsza wiedza,
upewnitam/em sig¢, ze potencjalny uczestnik rozumie ze zostang przeprowadzone powyzsze procedury
na ktore wyrazit zgodg.

Potwierdzam, ze uczestnik mial mozliwo$¢ zadawania pytan, i ze uzyskat zadawalajace go odpowiedzi
na nie. Potwierdzam, ze uczestnik nie zostat zmuszony do wyrazenia zgody, ze zgoda zostala wyrazona
nieprzymuszenie i z wlasnej woli.

Kopia niniejszej Formularza Swiadomej Zgody zostata 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.

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

5. Rozumiem zagrozenia i korzysci zwigzane z moim udziatem w badaniu.

6. Rozumiem, Ze moj udzialt w badaniu jest dobrowolny i moge odmoéwic
wziecia w nim udziatu lub wycofac sie z niego w kazdej chwili, bez poda-
wania przyczyny.

7. Wiem, Ze moja rezygnacja w zaden sposob nie wptynie na dalsze postepowa-
nie
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Uwzgledniajac powyzsze, wyrazam Sswiadomg i dobrowolna 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.

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. Poinformowanie mnie o ewentualnych przypadkowych wynikach badan mogacych mie¢ wptyw na
zdrowie moje lub cztonkéw mojej rodziny.

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

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

4. Przechowywanie, przekazanie i wykorzystanie pozostato$ci moich
zanonimizowanych/zakodowanych probek biologicznych w przysztosci do:

[1 kontynuacji obecnych badan przez ten sam zespot badawczy,

[0 kontynuacji obecnych badan przez inny zespot badawczy UJ/UJCM,

[0 kontynuacji badan przez inny zespo6t badawczy spoza UJ/UJCM,

z innych krajow, zaréwno 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
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podpis osoby rekrutujacej do badania podpis uczestnika badania

Ochrona danych osobowych

Deklaracja zgody na przetwarzanie danych osobowych

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

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie moich danych osobowych przez Uniwersytet Jagiellonski we
wspotpracy z University Medicine Greifswald, Institute of Marine Research w Bergen
oraz Heine University w Disseldorfie 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, ktérego cztonkowie w zadnym momencie nie
beda mieli dostgpu do pseudonimizowanych danych badawczych.

O TAK O NIE

Wyrazam zgod¢ na przekazywanie i wykorzystywanie moich danych badawczych w_ formie
pseudanonimizowanej, zgodnie z opisem w infromacji dla uczestnika badania, przez:

- Konsorcjum EUthyroid2 i wspotpracujacych miedzynarodowych partneréw (np. uniwersytety,
instytuty badawcze) do celéw badawczych.

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) oraz Norwegia
(Institute of Marine Research w Bergen)

O TAK O NIE

Zgoda na przechowywanie materialu biologicznego (probki moczu)

Niniejszym przekazuje pobrane ode mnie probki moczu Uniwersytetowi Jagiellonskiemu
Collegium Medicum (koordynator reginalny). Jestem §wiadomy/a, ze nie wptywa to na moje
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deklaracje zwigzane z moimi dobrami osobistymi. Pobrany ode mnie materiat biologiczny
bedzie przechowywany przez okres maksymalnie 10 lat pod nadzorem Uniwersytetu
Jagiellonskiego Collegium Medicum (koordynator regionalny) tak diugo jak bedzie to
technicznie mozliwe, chyba, ze dozwolony czas przechowywania zostanie zmieniony przez
pozniejsze regulacje prawne.

O TAK O Nie

Wyrazam zgode na przechowywanie i opracowywanie probek moczu przez wspotpracujace
instytucje dla celoéw naukowych w ramach wspolpracy naukowej w zgodnosci z wymaganiami
prawnymi i regulacjami na ktére wyrazitem/am zgode.

O TAK O NIE

Wyrazam zgode¢ na przekazywanie materiatu biologicznego (probki moczu) do Norwegii (Institute of
Marine Research w Bergen)

O TAK O NIE

Udzial zwiazany z zyskiem

Przyjmuj¢ do wiadomosci, ze nie przysluguje 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 udzialu w badaia

Udziat w badaniu jest dobrowolny. Mam prawo do cofnigcia zgody w catosci lub w czesci w dowolnym
momencie bez podania przyczyny i bez zadnych konsekwencji.

Ponowny kontakt

Po udziale w badaniu mozemy chcie¢ ponownie skontaktowac si¢ z Panig w celu rekrutacji do dalszych
badan w ramach badan EUthyroid.

Zgadzam si¢ na ponowny kontakt ze strony kierownictwa projektu w ramach badan EUthyroid.

O TAK O NIE

Data:
Imig i nazwisko uczestnika
(drukowanymi literami):

Podpis:

Jezeli uczestnik badania nie jest w stanie samodzielnie wyrazi¢ zgody w formie pisemnej:
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Bytem/bytam $wiadkiem odczytania formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi badania,
potwierdzam, ze uczestnik miat mozliwos¢ zadawania pytan. Potwierdzam, Zze zgoda na udziat w
badaniu zostata wyrazona $swiadomie i dobrowolnie

Data:

Imig i nazwisko $wiadka:

Podpis:

Odcisk kciuka uczestnika

Data:

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

Podpis:
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