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Asociatia Europeana a Ritmului Cardiac

Filiala inregistrata a Societatii Europene de Cardiologie

Chestionarul EHRA pentru pacienti ”Traind cu fibrilatia atriald”

Centrul coordonator:

Scientific Initiatives Committee (SIC) of the European Heart Rhythm Association
(EHRA),
European Society of Cardiology (ESC) 2035 Route des Colles - Les Templiers,
BP 179 06903 Sophia Antipolis — France

Obiective:

Comitetul Initiativelor Stiintifice (SIC) al Asociatiei Europene a Ritmului Cardiac (The
European Heart Rhythm Association - EHRA) va lansa un chestionar pentru pacienti intitulat
”Traind cu fibrilatia atriala”. Principalele obiective ale chestionarului vor fi evaluarea
cunostintelor pacientilor cu fibrilatie atriald (FA) despre aritmia lor, a surselor pe care acestia
le-au considerat utile pentru a afla mai multe informatii despre FA si a preferintelor lor
privind aceste surse. Chestionarul va evalua, de asemenea, implicarea pacientilor cu FA in
procesul de decizie Tmpartasitd atat in ceea ce priveste diagnosticul cat si terapia, precum si
povara afectiunii in sine si a tratamentului asupra lor.

Prin recunoasterea atitudinii pacientilor si a asteptarilor lor in ceea ce priveste informatia
despre aritmia lor, precum si a nivelului de cunostinte despre FA si implicarea lor in
diagnosticul/ tratamentul aritmiei, scopul acestui chestionar este de a identifica discrepantele
existente intre implicarea pacientilor, educatia si gestiunea individuald a afectiunii in tarile
europene si recomandarile actuale ale societatilor de cardiologie.

Informarea despre povara reprezentatd de FA si gestiunea ei pentru pacienti va identifica
acele arii de interes unde ingrijirea integratd necesitd optimizarea centratd pe nevoile
pacientilor. In consecinti, rezultatele obtinute vor permite identificarea ariilor de interes

principal si orientarea directiei cercetdrii viitoare.

Protocol si metode:
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Chestionarul electronic pentru pacienti va fi un proiect prospectiv, multicentric, ce va
include pacientii consecutivi cu FA din centrele localizate in tarile membre ale Societatii
Europene de Cardiologie. O scrisoare va fi trimisa catre grupurile de lucru de aritmii ale

tarilor participante pentru a transmite invitatia de a contribui la acest proiect.

Chestionarul® a fost conceput sub forma unor intrebiri cu rispunsuri multiple (atasat), si va
fi completat de pacientii cu FiA la internarea in spital, de pacientii spitalizati sau de cei
evaluati in regim ambulator. Fibrilatia atriald nu va fi necesar a fi principalul motiv pentru

spitalizare sau evaluare. Nu este planificatd o urmarire in timp a acestor pacienti.

Criterii de includere:

Toti pacientii cu fibrilatie atriald (oricare forma a aritmiei)

Criterii de excludere:

Pacientii care nu doresc sau nu pot participa.

Durata studiului

Perioada totald de includere a pacientilor in acest studiu este planificata a dura 8 saptamani.
In cazul unei rate de includere insuficiente (de ex. mai putin de 10 pacienti per centru),
EHRA-SIC ar putea decide prelungirea perioadei cu o duratd ce nu va depasi 15 zile

lucratoare.

Nu va fi necesara urmadrirea pacientilor prin vizite de follow-up.

Considerente etice:

Datele (cu exceptia datelor personale) vor fi completate de pacient pe internet folosind o
platforma online. De asemenea, datele pot fi colectate si completate in platforma online de
catre personalul medical dupa un interviu telefonic cu pacientul sau dupa completarea unui
chestionar imprimat pe hartie. Asadar, datele vor fi colectate in mod anonim de catre ESC,

prin intermediul platformei online. Ulterior, doar membrii SIC desemnati vor avea acces la
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rezultatele anonimizate. Nu va exista o stocare a datelor clinice infara instrumentului de
colectare a datelor, care va fi securizat, in format electronic pe internet la European Heart
House. Baza de date principala va fi securizata in conformitate cu standardele actuale pentru
a asigura cerintele etice si de integritate a datelor. In cazul in care va fi necesard conform

politicii locale, aprobarea Comisiei locale de Bioetica va fi obtinuta de investigatori.

'Acest chestionar include chestionarul Jessa Atrial Fibrillation Knowledge Questionnaire (JAKQ) —
CONFIDENTIAL ©2016 Universiteit Hasselt and Jessa Ziekenhuis (BE) — toate drepturile rezervate —

Licentiat la Societatea Europeana de Cardiologie (ESC)

Publicarea

Publicarea rezultatelor este planificata pentru EP Europace Journal sau European Heart

Journal.

Referinte

Acest chestionar include chestionarul Jessa Atrial Fibrillation Knowledge Questionnaire
(JAKQ) — CONFIDENTIAL ©2016 Universiteit Hasselt and Jessa Ziekenhuis (BE) — toate

drepturile rezervate — Licentiat la Societatea Europeana de Cardiologie (ESC)
Politica de protectie a datelor

Societatea Europeand de Cardiologie este conforma cu reglementdrile General Data
Protection Regulation (GDPR) 2016/679 si cu legile de protectie a datelor din Franta. Asadar
Societatea Europeana de Cardiologie face toate demersurile rezonabile necesare pentru a
preveni orice acces neautorizat la datele personale ale centrului sau ale pacientilor. Va rugdm

sa verificati site-ul GDPR daca este necesar.
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