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Patient-ID: CZ'DDD'DDD

MELODY

Prospektivni neintervenéni multicentricka kohortova studie hodnotici
lokaliza¢ni metody malignich lézi prsu, které jsou zavedené pod kontrolou
zobrazovacich metod.

Informace pro pacienty:

Vazena pani / vazeny pane,

radi bychom Vas pozvali k uc¢asti ve studii MELODY.

Byla Vam diagnostikovana rakovina prsu a Vas$ Iékaf doporucil prs-zachovavajici operaci. Aby
bylo moZné nador béhem operace pfesné odstranit, je tfeba jej pfed vykonem lokalizovat
pomoci zobrazovacich metod, jako je ultrazvuk nebo mamografie.

V soucasnosti se pouziva nékolik riznych technik lokalizace, napfiklad vodi¢ (drat), sondy,
barviva nebo peroperacni ultrazvuk. ProtoZe stale neexistuje jednotny nazor na to, ktera z
téchto metod je nejvhodnéjSi, doporu€eni se v ruznych nemocnicich i zemich liSi. Také
mezinarodni a narodni doporuéené postupy v této oblasti nejsou jednotné. Proto jsme se
rozhodli sbirat Udaje o pacientech v ramci prospektivni studie, abychom mohli porovnat
uspésnost a proveditelnost jednotlivych metod.

Kohortova studie MELODY byla iniciovdna vyzkumnymi skupinami EUBREAST a iBRA-NET
a v soucasné dobé probiha ve vice zemich. EUBREAST (European Breast Cancer Research
Association of Surgical Trialists) je neziskova sit zkuSenych onkochirurgu zabyvajicich se
rakovinou prsu a jejim cilem je propojit odborniky v Evropé a urychlit védecky pokrok ku
prospéchu pacientek s rakovinou prsu (www.eubreast.com). iBRA-NET je multidisciplinarni
skupina chirurgu, plastickych chirurgl, zdravotnik(l a pacientt, ktera se vénuje hodnoceni
novych chirurgickych metod (www.ibra-net.com).

Pokud s ucasti ve studii MELODY souhlasite, budou do ni zaznamenana data tykajici se stadia
nadoru, vysledkd zobrazovacich a histologickych vySetfeni a udaju o Ié€bé. Vase 1éEba bude
probihat podle aktualnich standardd Vaseho zdravotnického zafizeni a u€ast ve studii na ni
nebude mit Zadny vliv.

Radi bychom Vas pozadali o souhlas s tim, aby mohly byt udaje o Vasi IéCbé zaznamenany
do této studie. Pokud budou organizatorim studie zaslany Va$e histologické a/nebo operaéni
zpravy, VasSe osobni udaje budou vzdy pseudonymizovany (to znamena, Ze vSechny
identifikovatelné udaje budou nahrazeny Ciselnym kdédem a rokem narozeni, bez pouziti
Vasich inicial).

MELODY - Informace pro pacienty a informovany souhlas — Draft Version 1.2, 14.08.2023 1


http://www.eubreast.com/
http://www.ibra-net.com/

MELODY
International PI: PD Dr. Maggie Banys-Paluchowski
Head of the National Steering Committee: Jan Zatecky

Ugasti ve studii pfispé&jete k objasnéni toho, ktera z lokalizaénich metod je pro pacienty ve Vasi
situaci nejvhodnéjsi.

Prubéh studie:

Ugast ve studii zadnym zpasobem neovlivni Vasi 1é¢bu. O terapii se s Vami bude jako
obvykle radit Vas oSettujici Iékaf.
V pfipadé ucasti ve studii budou zaznamenany nasledujici rutinni udaje:

e podrobnosti o nadoru (velikost, po€et suspektnich uzlin, typ nadoru),

e pouzita lokaliza¢ni technika,

e typ a délka operace,

o vysledky histologického vySetfeni,

e doporucena pooperacni lécba.
Po operaci Vas také pozadame o vyplnéni kratkého dotazniku, jehoz vyplnéni Vam zabere
priblizné 5-10 minut.

Co znamena ucast ve studii?

VasSe ucast ve studii MELODY umozni zaznamenani a vyhodnoceni udaji o Vasi 1éCbé.
Cilem studie je analyzovat rizné lokaliza¢ni techniky a jejich vliv na uspéSnost odstranéni
nadoru a pohodu pacientd.

Do studie budou zapojeni pacienti z riznych pracovist a zemi. VaSe identita nebude
zvefejnéna ani pfedana tfetim stranam. VSechna rozhodnuti tykajici se 1éCby s Vami bude i
nadale probirat Vas Iékar — ta nebudou ucasti ve studii ovlivnéna.

Doufame, Ze ucasti ve studii pfisp&jete k objasnéni, ktera metoda lokalizace je nejvhodnéjsi
pro pacientky podstupujici prs-zachovavajici chirurgii.

Ugast ve studii je zcela dobrovolna. Z ugasti mGzete kdykoli odstoupit bez udani ddivodu a
bez jakychkoli negativnich dopadl na Vasi dalSi Iékafskou péci.

Kdo se muze studie zucastnit?
Studie MELODY ma nasledujici vstupni a vylu€ovaci kritéria:

Vstupni kritéria:
e podepsany informovany souhlas,
e invazivni nebo neinvazivni karcinom prsu, ktery vyZaduje prs-zachovavajici operaci s
lokalizaci pod kontrolou zobrazovacich metod (i po neoadjuvantni chemoterapii),
e planovana chirurgicka IéCba s pouZzitim lokalizacni znacky,
e Zenyimuzive véku 18 let a vice.
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VyluCovaci kritéria:
e pacienti nevhodni k chirurgické Ié€bé,
e pacienti, u nichz je planovana primarni mastektomie,
e chirurgické odstranéni bez pouziti lokalizaéni znacky

Jsou s ucasti ve studii spojeny néjaké naklady?
Ne. Ugast ve studii neni spojena s Zadnymi naklady pro pacienty.

Jak bude chranéno Vase soukromi a osobni udaje?

Vase zdravotni a osobni udaje budou uloZeny ve Vasi zdravotnické dokumentaci. Nékteré
informace budou zaznamenany pomoci papirovych a/nebo elektronickych dotaznikd.
Organizatorlim studie budou pfedavany pouze pseudonymizované uUdaje (tedy bez pfimé
identifikace, nahrazené kédem a rokem narozeni). Udaje budou pouzity vyhradné ke
statistickym ucelim. Vase jméno se nikdy v zadné publikaci neobjevi.

Pojisténi ucastnikt klinického hodnoceni:
Studie MELODY je neinterven¢ni kohortova studie a nezahrnuje zadné léCebné zasahy
specifické pro studii. Proto neni vyzadovano zvlastni pojisténi.

Kdo schvalil tuto studii?
Studie byla schvalena nezavislou etickou komisi.

Zhodnoceni pfinost a rizik ucasti

S ucasti ve studii nejsou spojena zadna zdravotni rizika. Jednotlivi pacienti z i¢asti nebudou
mit pfimy lIé&ebny prospéch, nicméné vysledky mohou v budoucnu pfispét ke zlepSeni péce o
pacienty s rakovinou prsu.

Kdo studii financuje?

Finan¢ni podporu této studie poskytla spole¢nost/organizace EUBREAST GmbH. O dalsi
podporu muze byt v budoucnu zazadano.

Ochrana osobnich udaju (GDPR)

Veskeré uUdaje ziskané v ramci této studie budou zpracovavany v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, tedy Obecnym nafizenim o ochrané osobnich
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udaji (GDPR), a pfislusnou narodni legislativou Ceské republiky. Za spravu udajii odpovida
spole¢nost EUBREAST GmbH, zastoupena Dr. Marinou Mangold, Esslingen am Neckar,
Némecko (e-mail: info@eubreast.com), a EUBREAST e.V., pfedseda: Prof. Dr. med. Thorsten
Kahn, Baumreute 37, D-73730 Esslingen, Némecko.

Povéfencem pro ochranu osobnich udaju EUBREAST je Dr. Marina Mangold, Esculape,
Marktstral’e 17, 35075 Gladenbach, Némecko (e-mail: datenschutz-eubreast@esculape.de).
Veskera data budou pfed odeslanim ke zpracovani pseudonymizovana, tedy zbavena pfimych
identifikacnich udaju (napf. jména a pfijmeni) a oznaCena Ciselnym kdédem. Analyzu dat
provede EUBREAST nebo jim povéfené odborné instituce. Udaje budou vyuZity vyhradné k
vyzkumnym uc€elim v ramci této studie a nikdy nebudou zverejnény ve formé, ktera by
umoznila identifikaci konkrétni osoby.

Jako ucastnik studie mate podle GDPR nasledujici prava: pravo na pristup ke svym osobnim
udajiim, pravo na opravu nepfesnych udajli, pravo na omezeni zpracovani, pravo vznést
namitku proti zpracovani a pravo na vymaz (tzv. ,pravo byt zapomenut®), pokud to nebrani
opravnénému ucelu zpracovani dat v ramci vyzkumu. V pfipadé dotaz(i nebo uplatnéni téchto
prav se mizete obratit na svého oSetfujiciho Iékafe nebo pfimo na povérfence pro ochranu
osobnich udaja

Kontakt:

V pripadé dalSich otazek muzete kontaktovat narodniho koordinatora studie:
MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.

Study site:

Slezska nemocnice v Opavé, p.o.

Olomoucka 470/86

746 01 Opava

Ceska republika

Head of the National Steering Committee:
MUDr. Jan Zatecky, Ph.D.

Chirurgické oddéleni

Slezska nemocnice v Opavé, p.o.

MELODY - Informace pro pacienty a informovany souhlas — Draft Version 1.2, 14.08.2023 4



MELODY
International PI: PD Dr. Maggie Banys-Paluchowski
Head of the National Steering Committee: Jan Zatecky

Olomoucké 470/86
746 01 Opava
Ceska republika

International Principal Investigator:

PD Dr. Maggie Banys-Paluchowski

Vice-Chair of EUBREAST e.V.

Department of Gynecology and Obstetrics

University Hospital Schleswig-Holstein Campus Libeck
Ratzeburger Allee 160

D-23538 Lubeck

Germany

E-Mail: melody@eubreast.com

International Deputy Principal Investigator:
Prof. Dr. med. Thorsten Kithn, Chairman
Chairman of EUBREAST

Baumreute 37

D-73730 Esslingen

Germany

E-Mail: info@eubreast.com

V pripadé dalSich dotazii:

Odpovédny Iékar a jeho tym jsou Vam k dispozici pro jakékoli dali otazky tykajici se této
studie. Radi Vam zodpovédi vSechny Vase dotazy spojené s touto studii.
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MELODY

Prospektivni neintervenéni multicentricka kohortova studie hodnotici
lokalizaCni metody malignich Iézi prsu, které jsou zavedené pod kontrolou
zobrazovacich metod.

Informovany souhlas

Rok narozeni: Patient-ID: CZ'DDD'DDD

Jméno a prfijmeni:

Nazev a adresa pracovisté:

Chirurgické oddéleni

Slezska nemocnice v Opavé, p.o.
Olomoucké 470/86

746 01 Opava

Ceska republika

Byl(a) jsem podrobné informovan(a) o studii MELODY. Precetl(a) jsem si text této Pacientské
informace a Informovaného souhlasu. VeSkeré mé dotazy byly zodpovézeny srozumitelnym
a podrobnym zpusobem odpovédnym |ékafem. Souhlasim s tim, aby Udaje ziskané v rdmci
této studie byly zaznamenavany. Mél(a) jsem dostatek ¢asu na rozhodnuti o ucasti ve studii
a nemam zadné dalSi otazky. Byl(a) jsem informovan(a), Ze se v pfipadé potfeby mohu
kdykoli obratit na odpovédného Iékare.

Byl(a) jsem rovnéz informovan(a) o svém pravu kdykoli svij souhlas se studii odvolat, a to

bez jakychkoli nepfiznivych dopadl na dal$i IékaFfskou péci.

Ochrana osobnich udaju (GDPR)
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Veskeré udaje ziskané v ramci této studie budou zpracovavany v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679, tedy Obecnym nafizenim o ochrané osobnich
udaji (GDPR), a pfislusnou narodni legislativou Ceské republiky. Za spravu udaji odpovida
spole¢nost EUBREAST GmbH, zastoupena Dr. Marinou Mangold, Esslingen am Neckar,
Némecko (e-mail: info@eubreast.com), a EUBREAST e.V., pfedseda: Prof. Dr. med. Thorsten
Kahn, Baumreute 37, D-73730 Esslingen, Némecko.

Povéfencem pro ochranu osobnich udaju EUBREAST je Dr. Marina Mangold, Esculape,
Marktstraflte 17, 35075 Gladenbach, Némecko (e-mail: datenschutz-eubreast@esculape.de).
Veskera data budou pfed odeslanim ke zpracovani pseudonymizovana, tedy zbavena pfimych
identifikacnich udaji (napf. jména a pfijmeni) a ozna¢ena Ciselnym kédem. Analyzu dat
provede EUBREAST nebo jim povéfené odborné instituce. Udaje budou vyuzity vyhradné k
vyzkumnym uc€elim v ramci této studie a nikdy nebudou zverejnény ve formé, ktera by
umoznila identifikaci konkrétni osoby.

Jako ucastnik studie mate podle GDPR nasledujici prava: pravo na pfistup ke svym osobnim
Gdajim, pravo na opravu nepfesnych udajli, pravo na omezeni zpracovani, pravo vznést
namitku proti zpracovani a pravo na vymaz (tzv. ,pravo byt zapomenut), pokud to nebrani
opravnénému ucelu zpracovani dat v ramci vyzkumu. V pfipadé dotazu nebo uplatnéni téchto
prav se muzete obratit na svého oSetfujiciho Iékafe nebo pfimo na povéfence pro ochranu
osobnich udaja
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Souhlasim s ucasti ve studii MELODY.

Vyplni ucastnik studie:

Jméno a pfijmeni:

Misto, datum:

Podpis:

Vyplni odpovédny lékar / zkouSejici:

Potvrzuji, Ze jsem uc€astnika studie plné informoval/a o povaze, u€elu a moznych rizicich
studie, stejné jako o dalSich podrobnostech tykajicich se pfedavani a zpracovani udaju v
souladu s pravnimi pfedpisy o ochrané osobnich udaju. Potvrzuji, Ze u€astnik obdrzel
Pacientskou informaci a podepsanou kopii Informovaného souhlasu.

Jméno a pfijmeni:

Misto, datum:

Podpis:
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