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Informare pentru pacient si declaratie de consimtamant de participare la o colectare centralizata
de date in scopul asigurarii calitatii (AC) la nivel national pentru tratarea
anomaliilor congenitale ale inimii

Stimate pacient,
Stimati parinti,

in calitate de asociatii specializate, Societatea Germana de Cardiologie Pediatrici (DGPK) si Societatea
Germana de Chirurgie Toracica si Cardiovasculara (DGTHG) doresc sa ia o masura de asigurare a calitatii
pentru tratarea tuturor acelor pacienti care suferd de o anomalie congenitald a inimii. in acest scop, datele
privind toate operatiile cardiace si toate interventiile cardiace terapeutice cu cateter, precum si datele
privind examinarile de urmarire vor fi colectate intr-o baza de date si vor fi evaluate de o comisie de experti
independenti.

Scopul acestei masuri este identificarea potentialului de Tmbunatatire si asigurarea calitatii tratamentului
anomaliilor congenitale ale inimii pe termen lung. in plus, datele colectate in Germania urmeazi si fie
comparate cu cele colectate la nivel international.

Metoda a fost testata pentru fezabilitate in cadrul unei faze pilot desfasurata din iunie 2008 si decembrie
2010. Comisia de etica responsabila a aprobat acest proiect.

Pentru a asigura desfasurarea fara probleme a evaluarii datelor la nivel national, informatiile colectate vor
fi stocate si procesate centralizat. Asociatia Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii din
Berlin a fost selectata pentru aceasta portiune a efortului deoarece detine un sistem de baza de date
recunoscut si ani de experienta in domeniul anomaliilor congenitale ale inimii (www.kompetenznetz-
ahf.de).

Pentru acest proiect de asigurare a calitatii, Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii a
stabilit o baza de date independenta in care vor fi colectate si stocate separat datele de tratament. Aceste
date vor include toate datele medicale in legatura cu fiecare interventie, precum si rezultatele medicale ale
examindrilor de urmarire. Datele vor fi introduce direct de catre medicii/clinicile care acorda tratament prin
intermediul unui conexiuni prin internet securizate.

Datele vor fi evaluate de un organism specializat independent, care va efectua evaluarea impreuna cu DGPK
si DGTHG pe baza unor criterii de calitate specificate.

Proiectul national de asigurare a calitatii este relevant numai daca datele sunt colectate de la cat mai multe
interventii posibile. Din acest motiv va solicitam participarea.

Daca ati citit informatiile de mai sus, le-ati inteles Tn intregime si doriti sa participati la colectarea
centralizata de date 1n scopul asigurarii calitatii, va rugam sa va dati consimtamantul pentru stocarea si
procesarea datelor de tratament medical necesare privind interventia efectuata asupra dvs./copilului dvs.
prin declaratia de consimtamant anexata.

Va multumim pentru colaborare!

Cu stima,

Echipa de Proiect
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Informatii privind protejarea datelor

Colectarea datelor este destinata proiectului numit mai sus. Toate datele sunt stocate si procesate in
conformitate cu conceptul de protectie a datelor al Registrului National pentru Anomalii Congenitale ale
Inimii, care a fost examinat de catre functionarii responsabili de protectia datelor din statele din Germania.
Datele sunt stocate electronic in forma criptata si sunt protejate Tmpotriva accesarii de catre terte parti.
Evaluarea si publicarea datelor in scopuri statistice este efectuatd anonym, adicd fara vreo referire
personala la dvs./copilul dvs.

Nu veti suferi niciun dezavantaj prin participare. in mod similar, orice aprobare pe care ati acordat-o deja
poate fi retrasa oricand fara a fi nevoie sa furnizati motive. Puteti solicita informatii privind datele stocate
despre dvs. sau puteti solicita oricand stergerea datelor respective.

Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii raspunde de procesarea datelor (adresa si
numarul de telefon sunt disponibile la sfarsitul prezentei informari).

Nu ezitati s3 ne contactati dacd aveti intrebri suplimentare. Tn acest sens, discutati cu medicul de la care
ati primit prezenta informare sau contactati Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii:

Medicul examinator (parafa):

Persoana de contact la Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii:
Dr. med. Ulrike Bauer

Director General

Reteaua de Competenta pentru Anomalii Congenitale ale Inimii si
Registrul National pentru Anomalii Congenitale ale Inimii
Augustenburger Platz 1

13353 Berlin

Germania

Tel.: +49 30/4593-7276

Fax: +49 30/4593-7278

E-mail: ubauer@kompetenznetz-ahf.de

Formularul pentru declaratia dvs. de consimtamant este disponibil pe pagina urmatoare.
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Informare pentru pacient si declaratie de consimtamant de participare la o colectare centralizata
de date in scopul asigurarii calitatii (AC) la nivel national pentru tratarea
anomaliilor congenitale ale inimii

Detalii personale ale pacientului

Numele:

Prenumele:

Data nasterii:

Consimt sa particip la proiectul numit mai sus pe baza de voluntariat. Mi s-au furnizat informatii clare,
detaliate despre natura, semnificatia, riscurile si implicatiile proiectului in cadrul unei discutii personale. Am
avut ocazia de a beneficia de o intrevedere consultativa. Toate intrebarile mele au primit raspuns
satisficdtor si pot pune oricand intrebari noi. In plus, am citit si am inteles textul care furnizeaza detaliile
studiului.

Am avut suficient timp la dispozitie pentru a lua o decizie. Stiu ca imi pot retrage oricand consimtamantul
de a participa la studio (verbal sau in scris) fara a furniza motive si fara a suferi dezavantaje daca procedez
astfel.

Declaratie de consimtamant pentru procesarea datelor

Am inteles si consimt ca datele medicale ale copilului meu legate de studio sa fie colectate sub forma
criptata (adica codate fara a se mentiona nume, adrese, initiale sau alte date similare), stocate pe un mediu
de stocare si evaluate de partea care comanda studiul. Datele sunt dezvaluite unor terte parti si sunt
publicate numai sub forma anonima, adica datele nu vor putea fi utilizate pentru identificarea
mea/copilului meu.

Fiecare colectare de date care depaseste limitele mentionate aici necesita o declaratie de consimtamant
suplimentara.

Am primit, citit si Tnteles un exemplar al informatiilor privind studiul si al declaratiei de consimtamant.

Locul, data Semnatura pacientului/tutorelui
o . *
Locul, data Semnatura celui de-al 2-lea tutore
Locul, data Semnatura/parafa medicului care furnizeaza informarea

* . .. . . - - . - . . .
Pentru pacientii minori, este necesara semnatura ambilor parinti sau tutori.
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