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Cele

Komitet Inicjatyw Naukowych (ang. Scientific Initiatives Committee, SIC) Europejskiej
Asocjacji Rytmu Serca (European Heart Rhythm Association, EHRA) prowadzi
badanie ankietowe dla pacjentéw pt.: “Zycie z ICD (implantowanym kardiowerterem-
defibrylatorem)”. Gtéwnym celem tego projektu jest ocena wiedzy i jakoSci Zycia
pacjentow z wszczepionym ICD. Zamierzamy poznac stosunek pacjentéw do ICD i
jego wytaczenia w sytuacji pogorszenia zdrowia. Istotnym celem ankiety jest takze
ocena potrzeb pacjentéw z ICD zwigzanych z informacjami o urzadzeniu. Wyniki
badan powinny poméc lekarzom w opiece nad pacjentami z ICD.

Metodyka z uwzglednieniem kryteriow wlaczenia i wylaczenia

Jest to prospektywne, wieloosrodkowe badanie pacjentéw z ICD w osrodkach z
krajow cztonkowskich ESC. Do grup roboczych ds. arytmii z krajéw uczestniczacych
zostanie wystane pismo z prosba o uczestnictwo. Zamierzamy sie réwniez
skontaktowac bezposrednio ze stowarzyszeniami pacjentdw/grupami wsparcia.

Uczestnictwo pacjentéw z ICD w tym badaniu ankietowym polega na anonimowym
wypetnieniu  zatgczonego kwestionariusza zamieszczonego na platformie
elektronicznej i dostepnego w Internecie lub w formie papierowej. Kwestionariusz
zawiera 26 pytan w jezyku ojczystym pacjentéw. Pacjenci zostang poproszeni o
przestanie odpowiedzi przez Internet lub w formie papierowej, bez Zzadnej pomocy
lub po uzyskaniu wskazdwek technicznych od personelu medycznego lub cztonkow
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rodziny. Formularze papierowe zostang przestane online przez SIC. Dane beda
zbierane anonimowo. Nie zaplanowano zadnej dodatkowej obserwacji.

Kryteria wiaczenia: wszyscy pacjenci z jakimkolwiek typem ICD (ICD-VR, ICD-DR,
CRT-D, S-ICD).

Kryteria wyltaczenia: pacjenci, ktérzy nie wyrazili zgody na udziat w badaniu lub
niezdolni do udziatu.

Czas trwania badania

Badanie zostanie przeprowadzone miedzy kwietniem 2021 a czerwcem 2021 roku.
Nie ma zaplanowanej obserwacji wtaczonych pacjentéw.

Wzgledy etyczne

Dane (z wytaczeniem danych osobowych) beda wprowadzane przez pacjenta w
Internecie za poSrednictwem platformy internetowej. Dane moga by¢ réwniez
gromadzone i wprowadzane na platformie internetowej przez pracownika systemu
opieki zdrowotnej za posrednictwem wypetnionego kwestionariusza papierowego.
Dane beda zatem gromadzone anonimowo przez ESC, za posrednictwem platformy
internetowej. Wtedy tylko dedykowani cztonkowie SIC beda mieli dostep do
zanonimizowanych wynikéw. Dane kliniczne nie beda przechowywane poza
instrumentem do zbierania danych, ktorym bedzie bezpieczny formularz internetowy
w The European Heart House. Gtdwna baza danych zostanie zabezpieczona zgodnie z
obowigzujacymi standardami, aby zapewni¢ zaréwno wzgledy etyczne, jak i
integralno$¢ danych. Jesli wymaga tego lokalne prawo, badacze uzyskajg zgode
lokalnych komisji bioetycznych.

Publikacje

Publikacje wynikéw zaplanowano w piSmie Europace.

Polityka ochrony danych osobowych

ESC dziata w zgodzie z Rozporzadzeniem o Ochronie Danych Osobowych (RODO)
2016/679 i przepisami dotyczacymi ochrony danych we Francji. ESC doktada
wszelkich staran, zeby zapobiec nieuprawnionemu dostepowi do danych osobowych
osrodkow [ pacjentdéw. W razie potrzeby prosze zapoznac¢ siez dedykowang
strong internetowg dot. RODO.

o @ESC

European Society
of Cardiology



