KLINICKI BOLNICKI CENTAR SESTRE MILOSRDNICE
KLINIEKI ZAVOD ZA KEMIJU
Vinogradska cesta 29, Zagreb, +385 (1) 3768 280, kzzk@kbcsm.hr

PROBIR NA PREEKLAMPSIJU U PRVOM TROMJESECIU

Osobni podaci

IME | PREZIME:

MBO:

DATUM RODENJA:

TEZINA (kg — na dan vadenja krvi):

VISINA (cm):

DATUM VADENJA KRVI:

RASA: bijela afrokaripska istocnoazijska ostalo
Anamneza

TRUDNOCA UZ IVF DA NE Donirana jajna stanica: DA NE

PUSENJE DA NE

INZULIN-OVISNI DIJABETES DA NE

PRVOROTKINJA DA NE

KRONICNA HIPERTENZIJA DA NE

PREEKLAMPSIJA U OBITEUI DA NE

PREEKLAMPSIJA U PRETHODNOJ TRUDNOCI DA NE

LIJEKOVI:

Ultrazvuk (uz obavezan potpis i faksimil lije¢nika):

KRVNI TLAK (mmHg): lijeva ruka:

CRL (mm):

PULSATILNI INDEKS UTERINIH ARTERUA: lijevi Pl:

Datum UZV:

LijeCnik:

desna ruka: /

desni PI:

0z-7.2-021-7/2






Naziv istrazivanja: Probir na preeklampsiju u 1. tromjesecju trudnoce

Istrazivadi: dr.sc. lvana Zec, spec.med.biokemije i lab.medicine, doc.dr.sc. Domagoj Marijancevic,
spec.med.biokemije i lab.medicine

Kontakt istrazivaca: ivana.zec@kbcsm.hr (01 3787 615), domagoj.marijancevic@kbcsm.hr (01 3787 515)

INFORMIRANI PRISTANAK
Postovana,

pozivamo Vas da kao ispitanik sudjelujete u znanstvenom istrazivanju u kojem ¢e se nakon rutinski provedenog
probira na preeklampsiju naknadno prikupljati podaci o ishodu Vase trudnoce.

Rutinski probir na preeklampsiju ukljucuje uzimanje anamnestickih podataka, ultrazvu¢no mjerenje protoka
uterinih arterija, mjerenje krvnog tlaka te biokemijskih biljega iz krvi. Vasi izmjereni parametri se usporeduju s
parametrima trudnica koje su imale urednu trudnocu. Na temelju te usporedbe statistickom obradom podataka
procjenjuje se koliki je rizik da u ovoj trudnodi razvijete preeklampsiju. Ova pretraga ne postavlja dijagnozu
preeklampsije vec se radi o probiru (,screeningu”) na naizgled zdravoj populaciji trudnica. Na temelju probira
mozZe se otkriti trudnica koja ima vecu vjerojatnost razvoja preeklampsije tijekom trudnoce. Povecani rizik ne
znadi da Cete razviti preeklampsiju, ali se moZe pravovremeno pojacati nadzor ili uvesti terapija.

U istrazivanje ¢e biti ukljucene trudnice koje dobrovoljno pristaju na istraZivanje. U sklopu istrazivanja biti ¢e
prikupljeni Vasi osnovni podaci na temelju ispunjenog obrasca za probir na preeklampsiju u prvom tromjesecju
(0Z-7.2-021-7) te ukoliko postoji, rezultat probira u drugom ili treéem tromjesedju (omjer sFlt-1/PIGF). U
istrazivanju ¢e se naknadno pratiti ishod trudnoce: tjedan gestacije poroda, antropometrijska mjerenja majke i
novorodenceta, biljeZit ¢e se prisutnost intrauterinog zastoja rasta, razvoj rane ili kasne preeklampsije te
uzimanje lijekova u trudnoci. Prema navedenim ishodima, trudnice se grupiraju u dvije skupine: uredna trudnoca
i trudnoca s komplikacijama. 1z skupine urednih trudnoca racunat ce se prosjecne vrijednosti biokemijskih biljega
i ultrazvucnih parametara, ukljucujudi izracunate rizike za razvoj preeklampsije. Dobivene vrijednosti usporedivat
¢e se s trenutno koriStenim parametrima u dobivenih na Spanjolskoj populaciji zdravih trudnica. Ukoliko
istraZivanje ukaZze na razlike, prilagodit ¢e se koristeni parametri za izracun rizika kako bi bili primjenjivi za
populaciju hrvatskih trudnica. Ovo istraZivanje se temelji na prikupljanju podataka dobivenih rutinskom obradom
trudnica.

ZakljuCci ovog istraZzivanja omogudit ¢e pouzdaniju interpretaciju rezultata probira na preeklampsiju prema
kojima se trudnice svrstavaju u skupinu visokog ili niskog rizika.

Ako pristanete na sudjelovanje u ovom istraZivanju, podaci ¢e se koristiti iskljuCivo za potrebe istrazivanja. Uzorci
Ce biti obradeni prema protokolu istraZivanja.

Sudjelovanje u ovom istrazivanju ne donosi Vam nikakvu materijalnu korist. Vase sudjelovanje je dobrovoljno te
ga bez objasnjenja i bez posljedica moZete odbiti. Ako odlucite sudjelovati, dobit ¢ete na potpis Informirani
pristanak kojeg éete potpisati u dva primjerka, od kojih jedan ostaje vama, a drugi se pohranjuje kod istrazivaca.
Kao sudionik istraZivanja imate pravo na informacije o istraZivanju i nacinu postupanja s Vasim osobnim
podacima. MoZete uputiti pitanje, komentar ili prituzbu bilo kada tijekom sudjelovanja u istraZivanju. Pitanja se
mogu postaviti istraZivacu Ciji su kontakti navedeni u zaglavlju ovog Informiranog pristanka.

POVIJERLIIVOST | ZASTITA OSOBNIH PODATAKA

Istrazivanje Ce se provesti u svrhu provjere granic¢nih vrijednosti, a u skladu s nacelima dobre klini¢ke prakse. Svi
osobni podaci obradivani tijekom provodenja istrazivanja bit ¢e povjerljivi, pohranjeni u sigurnoj bazi podataka
kojoj pristup imaju samo istrazivaci. ldentitet ispitanika bit ¢e poznat samo istraziva¢ima, a osobni podaci se
nigdje nece otkriti.

Vise informacija o zastiti osobnih podataka tijekom provodenja ovog istraZivanja, nalazi se u Privoli za obradu
osobnih podataka uz Informirani pristanak i njegov je obvezni dio.

IstraZivanje je odobreno od strane Etickog povjerenstva KBC Sestre milosrdnice te se provodi u skladu sa svim
primjenjivim smjernicama Ciji je cilj osigurati pravilno provodenje i sigurnost osoba koje sudjeluju u ovom
istrazivanju, ukljucujuc¢i Osnove dobre klinicke prakse, Helsinsku deklaraciju, Zakon o zdravstvenoj zastiti
(NN 100/18, 125/19, 147/20, 119/22, 156/22, 33/23, 36/24) Zakon o pravima pacijenta (NN 169/04, 37/08).

MOGUCI RIZICI | NEUGODNOSTI

S obzirom da se radi o istraZivanju uz prikupljanje podataka tijekom rutinske obrade, istraZzivanje nema dodatnih
rizika za trudnicu osim rizika prilikom uzorkovanja krvi. Rizici uzorkovanja krvi su krvarenje, bol na mjestu uboda,
hematom na mjestu uboda, nesvjestica. Uzorkovanje krvi ¢e uciniti za to osposobljena medicinska
sestra/tehnicar, opremljen svim potrebnim mjerama zastite kako bi se smanjio rizik za moguci prijenos infekcije.
Hvala Vam Sto ste procitali ovaj Informirani pristanak i razmotrili sudjelovanje u ovom istrazivanju!


mailto:ivana.zec@kbcsm.hr
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https://www.zakon.hr/cms.htm?id=42307
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https://www.zakon.hr/cms.htm?id=55165
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https://www.zakon.hr/cms.htm?id=60415

INFORMIRANI PRISTANAK

Potvrdujem da sam imala dovoljno vremena da procitam i razumijem protokol istraZivanja te da sam dobila
zadovoljavajuce odgovore na sva postavljena pitanja.
Izjavljujem da sam upoznata i suglasna sa sljedeéim:
1. Da ce se podaci probira na preeklampsiju te podaci o ishodu trudnoée koristiti isklju¢ivo za ovo
istrazivanje
2. Da moje prihvacanje ili odustajanje od sudjelovanja u istraZivanju neée imati nikakvog utjecaja na
lijecnicki postupak i stav lijecnika kao i ostalog medicinskog osoblja
3. Da se rezultati istrazivanja koriste u istraZivacke svrhe kako bi se definirale grani¢ne vrijednosti za
procjenu rizika na preeklampsiju na hrvatskoj populaciji trudnica
4. Da necu imati izravne koristi od istrazivanja.

U Zagrebu, dana

Ime i prezime ispitanika:

Potpis ispitanice:

Ja, ( ) istraZivac, potvrdujem da sam ispitanici usmeno pruZila potrebne informacije
o ovom ispitivanju i uru¢io mu presliku Informiranog pristanka s potpisima.

Takoder, izjavljujem da ¢u ispitivanje provoditi u skladu sa svim vazeéim i primjenljivim smjernicama, ukljucujudi
Osnovne dobre klinicke prakse, Helsinsku deklaraciju, Zakon o zdravstvenoj zastiti
(NN 100/18, 125/19, 147/20, 119/22, 156/22, 33/23, 36/24) i Zakon o zaStiti prava pacijenata (NN 169/04,

37/08), ¢iji je cilj osigurati pravilno provodenje istrazivanja i sigurnosti ispitanika.

Potpis istrazivaca
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PRIVOLA ZA OBRADU OSOBNIH PODATAKA
1. O voditelju obrade osobnih podataka

Voditelji obrade osobnih podataka u ovom istrazivanju su:

- Klini¢ki bolnicki centar Sestre milosrdnice i
- Istrazivac: dr.sc. lvana Zec, spec.med.biokemije i lab.medicine, zaposlena u Klinickim zavodu za kemiju Klinickog
bolni¢kog centra Sestre milosrdnice
- Istrazivaé: doc.dr.sc. Domagoj Marijancevi¢, spec.med.biokemije i lab.medicine
zaposlen u Klinickim zavodu za kemiju Klinickog bolnickog centra Sestre milosrdnice

KBC Sestre milosrdnice kao voditelj obrade osobnih podataka obvezan je osigurati zastitu Vasih osobnih podataka sukladno
Opcoj uredbi o zastiti podataka 2016/679 (EU) i zakonskim propisima Republike Hrvatske. Shodno tome, brinemo o tome da
se Vasi osobni podaci u KBC Sestre milosrdnice obraduju na zakonit nacin, pritom pridrzavajuci se propisanih nacela obrade
osobnih podataka, kao $to je zakonitost, postenost i transparentnost, ograni¢avanje svrhe, smanjenje koli¢ine podataka,
tocnost, ograniCenje pohrane, cjelovitost, povjerljivost i pouzdanost. Primatelji Vasih osobnih podataka mogu biti Hrvatski
zavod za zdravstveno osiguranje, pruzatelj usluga dopunskog zdravstvenog osiguranja Ciji ste korisnik, te ovlastene trece
strane (npr. drZavne institucije) ako je to nuzno ili potrebno sukladno posebnim zakonskim propisima. Vasim osobnim
podacima pristup mogu imati i poslovni partneri KBC-a Sestre milosrdnice koji odrzavaju Informacijsko-tehnoloski sustav i
pomazu u obradi osobnih podataka tijekom koristenja IT sustava.

Istrazivacdi dr.sc. Ivana Zec i doc.dr.sc. Domagoj Marijancevi¢ kao nositelji istraZivackog projekta takoder su voditelji obrade
osobnih podataka jer odreduje svrhu i nacin obrade osobnih podataka potrebnih za istraZivanje pod nazivom ,, Probir na
preeklampsiju u 1. tromjesecju trudnoce”.

DuzZnost je istraZivaca kao voditelja obrade provesti istraZivanje sukladno etickim i pravnim zahtjevima na podrucju zastite
osobnih podataka i zastite prava pacijenata, u skladu s prethodno dobivenim informiranim pristankom ispitanika.

2. Pravna osnova za obradu osobnih podataka

Pravna osnova za obradu osobnih podataka potrebnih za provodenje znanstvenog istraZivanja jest privola koju moZete povudi
u svakom trenutku. Ako povucete svoju privolu za obradu osobnih podataka, to neée utjecati na zakonitost do tad ucinjene
obrade osobnih podataka. Svi osobni podaci koji Vas mogu izravno identificirati unistit ¢e se odmah po povlacenju privole,
osim ako je daljnje ¢uvanje tih podataka propisano mjerodavnim pravnim propisima ili je potrebno u svrhe arhiviranja u
javnom interesu, u svrhe znanstvenog ili povijesnog istrazivanja ili u statisticke svrhe ili u svrhu javnog interesa u podrucju
javnog zdravlja.

Dakle, odredenim sluc¢ajevima, osobni podaci mogu se i dalje obradivati ako je to nuzno za zavrsetak znanstvenog istrazivanja,
u skladu s ¢lankom 6.stavkom 1. to¢kom (e) i clankom 9.stavkom 2. tockom j) Opée uredbe o zastiti podataka 2016/679 (EU);
ili u skladu sa ¢lankom 6. stavkom 1. tockom f) u vezi s ¢lankom 9. stavkom 2. to¢kom j) Opce uredbe o zastiti podataka
2016/679 (EU). Osobni podaci neovisno o povlacenju privole mogu se obradivati i ako je to nuzno za izvr$avanje obveza iz
vazecih propisa, sve sukladno ¢lanku 6. stavku 1. toéci ¢) Opée uredbe o zastiti podataka 2016/679(EU).

3. Zasto je potrebna obrada osobnih podataka prilikom provodenja znanstvenih istrazivanja?

Obrada osobnih podataka prikupljenih tijekom provodenja znanstvenog istrazivanja neophodna je kako bi se ispunila svrha
prethodno objasnjena u Informiranom pristanku, koji Vam je predan na uvid i potpis.

Vase ime, prezime, osobni zdravstveni podaci bit ¢e u svrhu provodenija istrazivanja pseudonimizirani tj. zasti¢eni tako Sto ce
im se prilikom provodenja istrazivanja dodijeliti jedinstveni broj (kod). Svi daljnji postupci izvrsit ¢e se i biti evidentirani pod
istim brojem. Veza imena i prezimena s brojem bit ¢e poznata samo istrazivacima, spremljena na sluzbenom racunalu
zasSticenom lozinkom.

Elektronicki zapisi o ispitanicima bit ¢e pohranjeni kod voditelja istraZzivanja te se nece objavljivati izvan istrazivackog
konteksta. Osobni podaci bit ¢e koriSteni samo u ovom istrazivanju. Bioloski materijal prikupljen u svrhu provodenja
istrazivanja bit ¢e unisten kako je odmah nakon zavrSetka istraZivanja, a Vasi osobni podaci sadrzani u pisanoj dokumentaciji
bit ¢e unisteni u roku od 2 godine od zavrSetka istrazivanja.

Konacni rezultati dobiveni u ovom znanstvenom istrazivanju mogu biti korisni u svrhu daljnjeg razvoja i unapredenja znanosti,
a time i lijeCenju bolesnika. Ocekuje se da c¢e se ti rezultati objavljivati u odgovaraju¢im znanstvenim casopisima i
publikacijama, kao i kongresnim priopcenjima.

U zavrSnom radu, kongresnim priopcenjima, znanstvenim casopisima i publikacijama nakon provedenog znanstvenog
istrazivanja nece biti moguce ni na koji nacin rezultate znanstvenog istraZivanja povezati s Vasim identitetom.

4. Nacin obrade osobnih podataka

Podaci se obraduju elektronskim putem, a Vasa medicinska dokumentacija cuva se i u fizickom obliku, sve uz primjenu
odgovarajucih tehnickih i sigurnosnih mjera zastite i sukladno Opcoj uredbi o zastiti podataka, Uredbi o uredskom i arhivskom
poslovanju, Zakonu o informacijama i podacima u zdravstvu, te drugim internim aktima KBC-a Sestre milosrdnice.

Posebno propisane dijelove medicinske dokumentacije u fizickom obliku KBC Sestre milosrdnice duzZan je ¢uvati arhivirane
trajno, dok se medicinska dokumentacija u CEZIH-u cuva deset godina nakon smrti fizicke osobe, a nakon isteka tog roka s
dokumentacijom se postupa sukladno propisima o arhivskom gradivu i arhivima.

Evidencije i analize o prikupljenim pseudonimiziranim osobnim podacima na racunalu istraZivaca, bit ¢e unistene 2 godine
nakon zavrsetka istrazivanja.



Isticemo kako Vasi osobni podaci nece biti izvezeni u trece zemlje.

Osim toga, sve osobe koje tijekom provodenja znanstvenog istraZivanja (istrazivaci) imaju uvid u Vase zdravstvene podatke
te sudjeluju u provodenju istraZivanja, potpisale su odgovarajucu lIzjavu o povijerljivosti. Podaci ¢e biti koristeni samo izmedu
tih osoba, te nece biti distribuirani u druge svrhe.

Pristup dokumentaciji mogu imati i clanovi Etickog povjerenstva KBC Sestre milosrdnice, koji su odgovorni za odobravanje i
nadzor nad provodenjem istrazivanja.

5. Prava koja imate u vezi obrade osobnih podataka

Sukladno pozitivnim pravnim propisima imate pravo na pristup svojim osobnim podacima i informacijama o svrsi i nacinu
obrade, pravo na ispravak, pravo na brisanje osobnih podataka (,,pravo na zaborav“), pravo na ogranicenje obrade, pravo na
prigovor na obradu podataka, te pravo na prenosivost podataka.

Pravo na brisanje osobnih podataka moze biti ograni¢eno zakonom predvidenim razlozima te propisanim rokovima ¢uvanja
dokumentacije kojih se KBC Sestre milosrdnice i istraziva¢ kao voditelji obrade podataka duzni pridrzavati.

Povlacenje privole ne utjece na zakonitost obrade osobnih podataka prije njezina povlacenja.

S upitom o tome kako obradujemo Vase osobne podatke ili kako biste ostvarili jedno ili viSe navedenih prava, mozete nam se
obratiti na sljedece kontakt podatke voditelja obrade:

1. KBC Sestre milosrdnice: zastita.podataka@kbcsm.hr, odnosno putem poste na adresu Sluzbenik za zastitu podataka,
KBC Sestre milosrdnice, Vinogradska cesta 29, 10000 Zagreb.

2. dr.sc. lvana Zec, spec.med.biokemije i lab.medicine, e-mail: ivana.zec@kbcsm.hr
3. doc.dr.sc. Domagoj Marijancevi¢, spec.med.biokemije i lab.medicine, E-mail: domagoj.marijancevic@kbcsm.hr

Ako podnosite zahtjev za zastitu osobnih podataka, isti mora jasno i potpuno sadrZavati u ¢emu se sastoji povreda prava.
Molimo Vas da u zahtjevu koji Saljete putem poste naznacite Vase ime, prezime i adresu kako bismo mogli provesti postupak
i dostaviti Vam odgovor.

U svrhu zastite svojih prava moZete se obratiti i Agenciji za zastitu osobnih podataka sa zahtjevom za utvrdivanje povrede
prava, i to na e-mail: azop@azop.hr ili putem poste na adresu: Selska cesta 136, 10 000 Zagreb.

PRIVOLA

Izjavljujem da sam detaljno obavijesten/a o nacinu i svrsi obrade mojih osobnih podataka te da u potpunosti
razumijem svoja prava u vezi s tim. Ovim putem dajem slobodnu, informiranu i izri¢itu privolu na obradu
navedenih osobnih podataka, iskljuCivo u svrhu provodenja znanstvenog istraZzivanja pod nazivom (Probir na
preeklampsiju u 1. tromjesecju trudnoce).

Svjestan/na sam da imam pravo na:

- Pristup svojim osobnim podacima

- Ispravak netocnih ili nepotpunih podataka

- Brisanje ili ograni¢enje obrade osobnih podataka

- Prigovor na obradu podataka

- Podnosenje prituzbe nadleznom tijelu za zastitu osobnih podataka
Povlacenje privole:

Privolu mogu povuci u bilo kojem trenutku ali razumijem da se i tada osobni podaci mogu dalje obradivati ako je
to nuzno za zavrSetak znanstvenog istraZzivanja, u skladu s ¢lankom 9. stavkom 2. tockom j) Opée uredbe o zastiti
podataka 2016/679 (pravna osnova: obrada u svrhe znanstvenog istrazivanja).

Povlacenje nece utjecati na zakonitost obrade podataka obavljenih prije tog trenutka.

Ime i prezime:

Potpis:

U Zagrebu, dana
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