Direkcija za nauku i istrazivanje

INSELGRUPPE

Dajte svoj doprinos medicinskim istrazivanjima
Dragi pacijenti,

Zahvaljuju¢i medicinskim istrazivanjima lekari i naucnici Insel grupe godinama doprinose
medicinskom napretku, a time i zdravstvenom stanju stanovnistva. To je omogucilo da se poslednjih
godina prevencijom, dijagnostikom i le€enjem bolesti postignu brojni napreci.

lako je istrazivanje u velikoj meri napredovalo, uvek postoje brojne oblasti u kojima saznanja o
uzrocima, prepoznavanju i leCenju bolesti mogu da se poboljSaju u korist dobrobiti pogodenih
pacijenata. IstraZivacki projekti u ovim oblastima mogu da se realizuju samo zato $to su brojni
pacijenti spremni da stave informacije o svom zdravstvenom stanju ili bioloSki materijal na
raspolaganje.

U svrhu dijagnoze ili terapije, pacijentima se ¢esto uzimaju i ispituju telesne te€nosti (kao na primer,
krv, urin, cerebrospinalna te¢nost ili druge telesne te€nosti) ili uzorci tkiva. Ove telesne te€nosti i
uzorci tkiva nazivaju se bioloSki materijal. Pritom se €esto u svrhu dijagnoze ili terapije ne iskoristi
sav bioloski materijal. Ovaj preostali materijal, kao i podaci koji se odnose na Vase licno zdravlje
(npr. starost, pol, genetski podaci, krvna slika, zdravstveno stanje, bolesti, terapije itd.) veoma su
vazni za medicinska istrazivanja.

Zbog toga Vas molimo da nam svojom saglasno$¢u pomognete u razvoju medicinskih istrazivanja.
Molimo Vas da dozvolite da Insel grupa koristi Va$ preostali bioloSki materijal i Vase podatke koji se
odnose na zdravlje u svrhu medicinskih istrazivanja.

Kako bismo i za nove istrazivacke projekte imali dovoljno materijala na raspolaganju i zahvaljujudi
tome mogli da sprovodimo studije visokog kvaliteta, ovom prilikom takode zelimo da Vas zamolimo
za Va8u saglasnost da od Vas uzmemo jo$ jedan, dodatan uzorak krvi.

Ova brosura obuhvata vazne informacije kako biste mogli da donesete svoju odluku.
Vasa saglasnost je dobrovoljna. Mozete da je povucéete u svakom trenutku. Vasa odluka

nema uticaja na Vasu medicinsku terapiju. Odvojite vreme potrebno da donesete svoju
odluku.
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Deo A:
Objasnjenje o saglasnosti za primenu bioloSkog materijala i podataka o zdravstvenom stanju
u svrhu medicinskog istrazivanja

Sta znaéi Vasa saglasnost?

Ukoliko nam date svoju saglasnost, Va$ bioloski materijal, genetski podaci i podaci o zdravlju bi¢e
stavljeni na raspolaganje medicinskim istrazivanjima. To znaci da Vas$ bioloSki materijal i podaci o
zdravstvenom stanju pod odredenim uslovima smeju da se daju istrazivacima Insel grupe ili drugim
institucijama za istrazivacke projekte.

Vasa saglasnost vazi za sve buduce projekte. Zbog toga vise necete biti informisani kada se Va$
bioloski materijal i/ili VaSi podaci o zdravstvenom stanju koriste u istrazivac¢kim projektima.

Sta sadrze podaci o zdravstvenom stanju?

Podaci o zdravstvenom stanju su svi podaci iz zdravstvenog kartona pacijenta, kao npr. faktori
rizika, rezultati klini¢kih, laboratorijsko-hemijskih ispitivanja i genetskih ispitivanja, snimci, koji su
preduzeti u okviru ispitivanja Vaseg oboljenja. Takode se radi i o podacima koji opisuju tok oboljenja
i reakciju na sprovedene terapije.

Na koji nacin se stiti Vas bioloski materijal i Vasi podaci o zdravstvenom stanju?

Insel grupa pridaje veliki znacaj zakonskim propisima. Vas$ bioloski materijal i Vasi podaci Cuvace se
u skladu s tim. Pristup Vasem bioloSkom materijalu i Vasim podacima o zdravstvenom stanju jasno
je regulisan. Samo mali broj jasno oznacenih osoba instituta ima pristup nekodiranim li¢nim
podacima i kljuéu. Inage su informacije o zdravstvenom stanju i bioloski materijal istrazivacima na
raspolaganju samo u kodiranom obliku ili anonimno.

Sta znaéi kodirano ili anonimno?

Kodirano znadi da ¢e svi navodi koji bi mogli da Vas identifikuju (npr. ime, datum rodenja, itd.), biti
zamenjeni kodom (klju¢em), tako da osobe koje ne poznaju kod ne mogu da povezu podatke sa
osobom na koju se isti odnose. Klju¢ ostaje uvek u Insel grupi.

Anonimno znadi da ¢e svi navodi koji bi mogli da Vas identifikuju biti neopozivo izbrisani. Ne postoji
nacin da se podaci povezu s Vama.

Da li postoje pravila za davanje bioloSkog materijala i informacija o zdravstvenom stanju
drugim istrazivackim institutima u zemlji i inostranstvu?

Da, pravila su vrlo jasna i regulisana Svajcarskim zakonom. Mora da se obezbedi da se na mestu
istraZivanja garantuiju isti zahtevi u pogledu zastite podataka kao u Svajcarskoj.

Da li saglasnost vazi za sve unose u medicinski registar?
Medicinski registri su sistematske zbirke podataka o zdravlju za specificne zdravstvene teme. Oni
sluze za obezbedivanje kvaliteta, istrazivanja ili ocenu medicinskih postupaka.
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Uz Va8u saglasnost podaci mogu da se unesu u ove registre. Preduslov je da i za registar vaze isti
zakonski propisi.

Saglasnost vazi za medicinske registre koji se koriste iskljucivo za istrazivanja ili za obezbedivanje
kvaliteta. Za unose u registre namenjene u druge svrhe ili koji sadrZze dodatne podatke potrebna je
dodatna saglasnhost.

Sta se desava sa rezultatima istrazivanja?

U sustini, imate prava na informaciju. Medutim, bioloSki materijal i podaci o zdravstvenom stanju
koristiCe se za studije u kojima se nece detaljno analizirati rezultati pojedinacnih osoba. Ovi
rezultatu mogu da doprinesu poboljSanju le€enja buducéih pacijenata. Zbog toga necete biti
informisani o rezultatima pojedinacnih istrazivackih projekata u kojima su kori§¢eni Vasi podaci ili
bioloski materijal.

Da li ¢ete imati finansijsku koristi ukoliko rezultati istrazivanja dovedu do proizvoda?
Ucescée u finansijskoj koristi je iskljuéeno zakonskim propisima. Rezultati istrazivackih projekata,
pod odredenim okolnostima, mogu da doprinesu i razvoju komercijalnih proizvoda, na primer,
razvoju novih lekova. Medutim, istraZivanje sa bioloSkim materijalom i podacima o zdravstvenom
stanju je samo mali deo tog procesa. Zbog toga nemate pravo na komercijalnu korist ili patente koji
nastanu u vezi sa Vasim bioloskim materijalom i podacima o zdravstvenom stanju.

Osim toga, vazeci zakon zabranjuje da Insel grupa davanjem bioloSkog materijala tre¢im licima
ostvaruje dobit.

Da li imate pravo na uvid u svoje podatke?
U svakom trenutku mozZete da kontaktirate Insel grupu pismenim putem i dobic¢ete informacije o
svim Vasim li¢nim podacima kojima raspolazemo.

Da li mozete da opozovete svoju saglasnost?

Da, u svakom slu€aju. Svoju saglasnost mozete da opozovete u svakom trenutku bez obrazlozenja.
Od tog trenutka Vas bioloSki materijal i podaci o zdravstvenom stanju viSe se nece koristiti za
istrazivanja.

Vazeci opoziv poSaljite na adresu:

Insel Gruppe AG

Direktion Lehre und Forschung
Einwilligungserklarung

3010 Bern

E-posta: einwilligungserklaerung-forschung@insel.ch

Sta se desava ukoliko ne potpiSete saglasnost?
Ukoliko ne Zelite da potpiSete saglasnost, Insel grupa ima pravo da koristi Vase podatke u svrhe
obezbedivanja kvaliteta i istrazivanja na sledeci nacin.
¢ Dalja primena vasih genetskih podataka i biolo§kog materijala (npr. ostataka proizvoda iz
krvi) u anonimnom obliku.
e Dalja primena vasih genetskih podataka u kodiranom obliku.
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¢ Va3 anoniman bioloski materijal, odnosno Vas&i anonimni genetski licni podaci i Vasi kodirani
podaci o zdravstvenom stanju mogu da se daju i tre¢im licima u svrhe istraZivanja.

Ukoliko niste saglasni ni sa primenom VaSeg anonimnog biolodkog materijala ili Vasih podataka za
istrazivanja, mozete u svakom trenutku da podnesete zalbu. U tom slu¢aju Vas molimo da se
obratite nadleznom lekaru. Vasa zalba nema uticaj na dalji tretman i negu u nasoj bolnici.

Zelite da saznate jos detalja?
Ukoliko imate pitanja ili Vam je potrebno vise informacija, obratite se svom lekaru ili na dole
navedenu adresu.

Insel Gruppe AG

Direktion Lehre und Forschung
Einwilligungserklarung

3010 Bern

E-posta: einwilligungserklaerung-forschung@insel.ch
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Deo B: Saglasnost za dodatno uzimanje krvi za Liquid

BioBanku Bern

Kako bi mogli da dodu do vaznih rezultata istrazivanja, istrazivaci se oslanjaju na brojne kvalitetne
uzorke koji treba da im budu na raspolaganju. 1z tog razloga je za Insel grupu od izuzetnog znacéaja
da od pacijenata, pored ve¢ postojeéih uzoraka iz dijagnostike i terapije, dobije dodatan uzorak krvi.
Svoju saglasnost za ovaj dodatan uzorak krvi dajete odvojeno.

Kako ¢e uzorak da se koristi?

Za Cuvanje i davanje VaSeg uzorka tre¢im licima vaZze isti propisi kao za informacije o zdravstvenom
stanju i medicinske uzorke. Narocito u ovom slu¢aju saglasnost moZe da se odbije ili opozove bez
navodenja razloga. Upravljanje uzorcima i njihovo davanje drugima dodatno je definisano
regulativom odobrenom od strane kantonalnog Eti¢kog odbora.

Zasto je potreban dodatan uzorak krvi?

U poredenju sa ispitivanjima koja su sprovedena radi Vaseg le€enja, istraZivanja imaju drugacije
zahteve u pogledu kvaliteta uzorka. Narocito je vazno da se svi uzorci koji ¢e da se primene u
jednoj studiji obrade na isti nacin.

Vadenije, transport i skladistenje utiCu na kvalitet uzorka krvi. Zahvaljuju¢i dodatnom vadenju krvi ovi
procesi mogu da se standardizuju i dokumentuju. Ovo obezbedivanje kvaliteta i skladiStenje
obezbedeno je u BioBanci Bern. BioBanka Bern mozZe na taj nacin da stavi na raspolaganje uzorke
sa jednoobraznim i doslednim kvalitetom za razliita istraZivanja.

Zasto su potrebni dodatni podaci (visina/tezina/etnicka pripadnost)?

Vas uzorak krvi je od izuzetnog znacaja za istrazivanje. Pored ve¢ postojecih podataka o
zdravstvenom stanju, dodatni navodi sluze za kategorizaciju uzoraka. Na taj nacin Va$ uzorak moze
da se stavi na raspolaganje onim istraZivanjima koja mogu iz njih da izvuku najvecu korist.

Kada se uzima krv?
Uzimanije krvi izvodi se u okviru vaseg stacionarnog ili ambulantnog boravka u bolnici. Necete biti
posebno pozvani da date krv za BioBanku.

Sta je BioBanka?
U takozvanoj Biobanci skupljaju se uzorci koji se pripremaju u okviru studija ili uopsteno za
istraZivanja. Uz svaki uskladiSteni uzorak snimaju se podaci o uzorku i o donatoru.

Koja je svrha Liquid BioBanke Bern?

Poslednjih godina su se uzorci uglavnom ciljano prikupljali za pojedinacne studije. Usled toga je
dragocen materijal davalaca stajao na raspolaganju samo ograni¢enom krugu istrazivaca.
Izgradnjom Liquid BioBanke Bern uzorci se skupljaju i stavljaju na raspolaganje razli€itim
istrazivackim projektima. Na taj nacin se povecava korist pojedina¢nih uzoraka za istrazivanja i
smanjuju trodkovi za medicinska istrazivanja.

Gde mozete da pronadete dodatne informacije o BioBanci Bern?
Liquid BioBanka Bern (LBB) pripada Insel Grupi. LBB je napravljena sa ciliem da odrZivo pomaze

naroCito biomedicinska istraZivanja i da stavljanjem uzoraka pacijenata na raspolaganje podrZi
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izvanredan kvalitet prema medunarodnim standardima. Cilj je poboljSanje predvidanja, prevencije,
dijagnoze i leCenja u humanoj medicini. Osim toga, pomocu prikupljenih uzoraka i podataka mogu
da se istrazuju i osnove mehanizama za bolje razumevanje bolesti.

Ukoliko Zelite da saznate viSe o Liquid BioBanci Bern, posetite nadu internet stranicu
www.biobankbern.ch.

Vasa saglasnost nam pomaze u daljem razvoju medicinskog istrazivanja.

| zbog toga Vam se srda¢no zahvaljujemo.
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