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Szczegolowy opis projektu wraz z uzasadnieniem jego celowosci i ocena wykonalnosci
(1500 stow):

Dyskopatia zwyrodnieniowa kregostupa jest jedng z najbardziej rozpowszechnionych przyczyn zespotéw
bolowych kregostupa ledzwiowo-krzyzowego i niepetnosprawnosci, a czestos¢ jej wystepowania rosnie wraz z
wiekiem?®. Prognozuje sie, ze w starzejacym sie spoteczenstwie leczenie choroby zwyrodnieniowej kregostupa
bedzie jednym z wazniejszych wyzwan systemow ochrony zdrowia?. Bél dyskogenny spowodowany jest
najczesciej degeneracja krazka miedzykregowego przez zmiany w jego strukturze i funkcji®. W leczeniu bdlu
dyskogennego w pierwszej kolejnosci stosuje sie leczenie zachowawcze obejmujgce leki przeciwbdlowe,
przeciwzapalne i rehabilitacje3. W przypadku niepowodzenia leczenia zachowawczego stosuje sie metody
chirurgiczne obejmujace dekompresje struktur nerwowych z lub bez fuzji sgsiednich trzondw kregostupa. Jedng z
tradycyjnych metod chirurgicznego leczenia bdlu dyskogennego jest procedura transforaminal lumbar interbody
fusion (open-TLIF) polegajgca na discektomii i wprowadzeniu implantu miedzytrzonowego z dostepu
przezotworowego, a nastepnie przeznasadowe;j stabilizacji metoda ,,na otwarto”4. Obecnie w chirurgii kregostupa
coraz czesciej stosuje sie techniki matoinwazyjne. Przyktadem takiego podejscia jest procedura minimally invasive
transforaminal interbody fussion (MIS-TLIF lub mini-TLIF), w ktérej wprowadzenie implantu miedzytrzonowego
wykonywane jest przezotworowo ze znacznie mniejszego naciecia, a Sruby stabilizujace trzony wprowadzane sg
przezskdrnie, technikg przeznasadowg. Metoda MIS-TLIF stanowi alternatywe do metody open-TLIF w leczeniu
dyskopatii ledzwiowo-krzyzowej. Istniejq liczne doniesienia naukowe, wskazujace, ze zastosowanie metody MIS-
TLIF wigze sie z mniejszym urazem tkanek, mniejszg utratg krwi, krotszym czasem hospitalizacji i mniejszym
bélem pooperacyjnym odczuwanym przez pacjenta niz metoda open-TLIF"~7. Innym matoinwazyjnym zabiegiem
wykorzystywanym w leczeniu dyskopatii ledZzwiowo-krzyzowej jest midline lumbar interbody fusion (MIDLIF). W
metodzie MIDLIF, w odrdznieniu do metody MIS-TLIF naciecie skéry wykonywane jest posrodkowo, a Sruby
wprowadzane s3 po trajektorii wykorzystujgcej najwieksza objetos¢ istoty zbitej trzonu kregostupa?. Liczne
badania naukowe wskazujg na lepsze wyniki leczenia, mniejszg ilos¢ powikfan oraz wigkszg efektywnos¢
kosztowg w metodzie MIDLIF w poréwnaniu do open-TLIF8. Opublikowano pojedyncze doniesienia naukowe
wskazujgce, ze metoda MIDLIF stanowi bezpieczng alternatywe dla metody MIS-TLIF w leczeniu dyskopatii
zwyrodnieniowej kregostupa °. W literaturze naukowej brakuje dobrej jakosci, prospektywnych badan
naukowych poréwnujgcych metode operacyjng MIS-TLIF i MIDLIF w leczeniu dyskopatii kregostupa ledzwiowo-
krzyzowego. W zwigzku z tym celem tego projektu jest przeprowadzenie badania prospektywnego,
randomizowanego poréwnujacego wyniki, powikfania i koszty leczenia miedzy metoda operacyjng mini-TLIF i
MIDLIF w leczeniu dyskopatii odcinka ledzwiowo-krzyzowego kregostupa.

Zatozenia badania:

a. Badanie moze wnies¢ korzys¢ dla zdrowia leczonego, poniewaz udziat w nim gwarantuje zastosowanie
matoinwazyjnych metod leczenia, ktére sg aktualnie rekomendowane w chirurgii kregostupa.

b. Wpyniki pozwolg na ustalenie najlepszego sposobu postepowania w leczeniu operacyjnym dyskopatii
ledzwiowo-krzyzowe;j.

c. Projekt wigze sie z bardzo niskim ryzykiem dla uczestnikow badania. Wskazania pozostajg takie same jak
W rutynowym postepowaniu. Przytoczone badania naukowe wykazujg przewage technik
matoinwazyjnych nad tradycyjng technika open-TLIF. Metody MIS-TLIF i MIDLIF w przytoczonej
literaturze naukowej wykazujg sie takimi samymi wynikami leczenia i czestoscig powiktan.

d. Z uwagi na bardzo niskie ryzyko badania, korzysci jakie uczestnicy mogg odnies¢ z przeprowadzonego
eksperymentu nie pozostajg w dysproporcji do poniesionego ryzyka.
e. Badanie bedzie oparte tylko na osobach dorostych.

1. Dane o spodziewanych korzySciach leczniczych i/lub poznawczych oraz ewentualnie
przewidywanych innych korzysciach dla uczestnikow:

a. Udziat w badaniu gwarantuje zastosowanie uznanych, matoinwazyjnych metod leczenia, ktdre sg aktualnie
rekomendowane w chirurgii kregostupa. W licznych badaniach naukowych udowodniono lepsze wyniki
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leczenia i mniejszg ilos¢ powiktan zaréwno metody MIS-TLIF jak i MIDLIF w poréwnaniu do tradycyjnych

sposobow leczenia operacyjnego.

b. Udziat w poszerzaniu i rozwijaniu wiedzy z zakresie omawianych metod leczenia.

c. Udziat w badaniu wigze sie z bardzo niskim ryzykiem dla uczestnikdéw badania. Wskazania do leczenia
operacyjnego pozostajg takie same jak w rutynowym postepowaniu.

2. Wybrane pozycje piSmiennictwa (do 5 pozycji). Pelny wykaz piSmiennictwa w protokole

badania.
1. Chou, R. Low Back Pain. Ann Intern Med 2021, 174 (8), ITC113-ITC128.
https://doi.org/10.7326/AITC202108170.
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4. Mobbs, R. J.; Phan, K.; Malham, G.; Seex, K.; Rao, P. J. Lumbar Interbody Fusion:

Techniques, Indications and Comparison of Interbody Fusion Options Including PLIF,

TLIF, MI-TLIF, OLIF/ATP, LLIF and ALIF. Journal of Spine Surgery 2015, 1 (1), 2-18.
https://doi.org/10.3978/j.issn.2414-469X.2015.10.05.

5. Silva, F; Silva, P. S.; Vaz, R.; Pereira, P. Midline Lumbar Interbody Fusion (MIDLIF) with
Cortical Screws: Initial Experience and Learning Curve. Acta Neurochir (Wien) 2019, 161

(12), 2415-2420. https://doi.org/10.1007/s00701-019-04079-w.
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SWIADOMA ZGODA PACJENTA
LUB/I PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH
NA UDZIAL W EKSPERYMENCIE MEDYCZNYM
I PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Tytut eksperymentu medycznego/badania: Poréwnanie wynikéw, powiklan i kosztoéw leczenia miedzy
metodg operacyjng mini-TLIF 1 MIDLIF w leczeniu dyskopatii odcinka ledzwiowo-krzyzowego
kregostupa — badanie prospektywne, randomizowane.

Dane osoby kierowanej na badania:

Imie:

Nazwisko:

PESEL:

W przypadku osoby nieposiadajqcej numeru PESEL -
nazwa

i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc: | .................

Dane rodzgica lub opiekuna prawnego (wypeinié jesli osoba kierowana na badania jest niepetnoletnia):

Imig:

Nazwisko:

PESEL:

W przypadku osoby nieposiadajqcej numeru PESEL -
nazwa

i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc: | .................

Dane I rodzica lub opiekuna prawnego (wypelni¢€ jesli osoba kierowana na badania jest niepetnoletnia):

Imig:

Nazwisko:

PESEL:

W przypadku osoby nieposiadajqcej numeru PESEL -
nazwa

i numer innego dokumentu potwierdzajgcego tozsamosc: | .................

(W przypadku niepetnoletnich Uczestnikdw konieczne jest wyrazenie pisemnej zgody przez kazdego z
przedstawicieli ustawowych mafoletniego i ich wspdlna zgoda oraz:

- dla Uczestnikow, ktorzy nie ukoriczyli 13 r.z. podpisujq rodzice/przedstawiciele ustawowi dziecka oraz
samo dziecko, jesli jest w stanie zrozumie¢ informacje dotyczqce prowadzonego badania. Jesli dziecko
nie wyrazi zgody na proponowane badanie, nie moze byc¢ uczestnikiem badania.

- dla Uczestnikow, ktdrzy ukoriczyli 13 r.z. a nie skoriczyli 18 r.z. , podpisujg Uczestnicy oraz rodzice /
przedstawiciele ustawowi dziecka)

Oswiadczam, ze zostatem (am) poinformowany (a) przez
................................................................................................................. o celu
powyzszego badania, czasie trwania, sposobie jego przeprowadzenia, oczekiwanych korzysciach,
ewentualnym ryzyku i zagrozeniach, wszelkich niedogodno$ciach zwigzanych z uczestnictwem w tym
badaniu, o moich prawach i obowigzkach.
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Oswiadczam, Ze przeczytatem (am) i zrozumialem (am) tres¢ formularza informacyjnego dla pacjentow
dotyczacego opisanego badania klinicznego oraz otrzymalem (am) wyczerpujace i satysfakcjonujace
mnie odpowiedzi na zadane pytania.

Zostatem poinformowany, ze udzial w eksperymencie medycznym jest dobrowolny.

Jestem $wiadomy (a) przystugujacego mi prawa do odstgpienia od udzialu w badaniu (cofnigciu zgody) na
kazdym jego etapie, bez podania przyczyny. Zostalem (am) poinformowany (a), ze skorzystanie z tego
prawa pozostanie bez negatywnych konsekwencji prawnych w postaci jakiejkolwiek dyskryminacji, w
tym w zakresie prawa do opieki zdrowotnej i nie wplynie na dalszy przebieg mojego leczenia.
Otrzymalem (am) kopi¢ niniejszego formularza opatrzona podpisem i datg oraz formularz informacyjny
dla pacjenta dotyczacy badania.

Zapoznatem(am) si¢ z warunkami ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej za szkody wyrzadzone w
zwiazku z prowadzeniem badania zgodnie z polisa nr UG 500004675/2022 z dnia 30 marca 2022
wystawiong przez Wienet Towarzystwo Ubezpieczen Spotka Akcyjna Vienna Insurance Group, ul.
Wotoska 22A, 02-675 Warszawa, w tym z zasadami wyplaty odszkodowania w sytuacji powstania
szkody.

Wyrazam pelna, Swiadoma i dobrowolna zgode na wudzial w tym eksperymencie
medycznym/badaniu.

Pacjent:

(imig i nazwisko) (podpis) (data)

Rodzic / opiekun prawny:

(imie¢ 1 nazwisko) (podpis) (data)

II Rodzic / opiekun prawny:

(imig i nazwisko) (podpis) (data)

Ja nizej podpisany (a) oswiadczam, ze wyjasnitem(am) Pacjentowi (Pacjentce) szczegoly
proponowanego badania, zgodnie z opisem w formularzu informacyjnym dla pacjenta. Zanim podjete
zostaty jakiekolwiek procedury omowitem(am) z Pacjentem (Pacjentka) jego (jej) udziat w catym
programie badawczym, informujgc o celach i charakterze badania klinicznego oraz o korzysciach i
zagrozeniach wynikajacych zudzialu w tym badaniu. Rozmawiajac z Pacjentem (Pacjentka)
omawiatam przedstawione badanie uzywajac zrozumiatych, mozliwie prostych sformulowan oraz
udzielitem(am) wyjasnien dotyczacych istoty i znaczenia badania.

Osoba uzyskujaca zgode na badanie:

T (pOdpls) s
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SWIADOMA ZGODA PACJENTA i/lub PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH NA
PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Tytut eksperymentu medycznego/badania:

Poréwnanie wynikow, powiktan i kosztow leczenia miedzy metoda operacyjng mini-TLIF i MIDLIF w
leczeniu dyskopatii odcinka lgdzwiowo-krzyzowego kregoslupa — badanie prospektywne,
randomizowane.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich

danych w tym badaniu zgodnie z obowigzujacym w Polsce prawem (Rozporzadzeniem Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w
zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz
uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam si¢ na przekazanie moich anonimowych danych do innych
krajow, zarowno w obregbie Europy, jak i poza nig. Przy czym dane analizowane przez odnos$ne wiadze,
reprezentantdw Ministerstwa Zdrowia, sponsora badania i reprezentujagce go osoby, Agencje¢ ds.
zywnosci 1 Lekéw USA (FDA) i inne organizacje rzadowe oraz komisje bioetyczne dostepne beda
jedynie w postaci anonimowe;.

Zostatem(am) poinformowany(a), ze:

a. administratorem danych jest Wojewodzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi, Pabianicka 62, 93-513 £.6dz

b. Inspektorem Ochrony Danych w WWCOIT jest Pan Tomasz Zdzienicki, mail
iod@kopernik.lodz.pl

c. Moje dane osobowe przetwarzane bedg w celu realizacji badania Porownanie wynikow,
powiklan 1 kosztow leczenia mig¢dzy metoda operacyjng mini-TLIF i MIDLIF w
leczeniu  dyskopatii odcinka lgdzwiowo-krzyzowego kregostupa — badanie
prospektywne, randomizowane w Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i
Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi na podstawie art. 9 ust. 2 lit. a ogolnego
rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016 r.

d. o sposobie przetwarzania danych, o prawie wgladu do nich, zlozenia wniosku o ich
sprostowanie, usuni¢ciu, ograniczeniu przetwarzania, oraz o prawie wniesienia skargi do
Urzgdu Ochrony Danych Osobowych.

Zostatem(am) poinformowany(a), ze w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone
do tej pory dane moga zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cz¢$¢ bazy danych badania.

Pacjent:

(imi¢ i nazwisko) (podpis) (data)

I Rodzic / opiekun prawny:

(imig¢ i nazwisko) (podpis) (data)

II Rodzic / opiekun prawny:
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(imig i nazwisko) (podpis) (data)

SWIADOMA ZGODA PACJENTA i/lub PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH NA
PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Tytut eksperymentu medycznego/badania: Poréwnanie wynikow, powiktan i kosztow leczenia
miedzy metoda operacyjng mini-TLIF i MIDLIF w leczeniu dyskopatii odcinka ledzwiowo-krzyzowego
kregostupa — badanie prospektywne, randomizowane.

Wyrazam zgod¢ na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z obowiazujacym w Polsce prawem
(Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE). Zgadzam si¢ na przekazanie moich anonimowych danych do
innych krajow, zarbwno w obrebie Europy, jak i poza nia. Przy czym dane analizowane przez odno$ne wtadze,
reprezentantow Ministerstwa Zdrowia, sponsora badania i reprezentujace go osoby, Agencje ds. zywnosci i Lekow
USA (FDA) i inne organizacje rzadowe oraz komisje bioetyczne dostepne beda jedynie w postaci anonimowe;.

Zostalem(am) poinformowany(a), ze:

a. administratorem danych jest Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im.
M. Kopernika w Lodzi (WWCOIT), ul. Pabianicka 62, 93-513 L6dz

b. Inspektorem Ochrony Danych w WWCOIT jest Pan Tomasz Zdzienicki, mail iod@kopernik.lodz.pl

c. Moje dane osobowe przetwarzane bgda w celu realizacji badania Poréwnanie wynikéw, powiktan i
kosztow leczenia migdzy metoda operacyjng mini-TLIF i MIDLIF w leczeniu dyskopatii odcinka
ledzwiowo-krzyzowego krggostupa — badanie prospektywne, randomizowane w Wojewddzkim
Wielospecjalistycznym Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w Lodzi (WWCOIT) na
podstawie art. 9 ust. 2 lit. a ogodlnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia
2016.

d. o sposobie przetwarzania danych, o prawie wgladu do nich, ztozenia wniosku o ich sprostowanie, usuni¢
a.ciu, ograniczeniu przetwarzania, oraz o prawie wniesienia skargi do Urzgdu Ochrony Danych
Osobowych.

Zostalem(am) poinformowany(a), ze w przypadku wycofania zgody na udziat w badaniu zgromadzone do tej pory
dane mogg zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako czg§¢ bazy danych badania.

Pacjent:

(imig¢ i nazwisko) (podpis) (data)

I Rodzic / opiekun prawny:

(imi¢ 1 nazwisko) (podpis) (data)

IT Rodzic / opiekun prawny:
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(imi¢ i nazwisko) (podpis) (data)

OSWIADCZENIE O PRZYJECIU PRZEZ UCZESTNIKA WARUNKOW
UBEZPIECZENIA ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ

Data utworzenia doKUINENTU: ... ... e

Tytul / nazwa badania: Poréwnanie wynikow, powiklan i kosztow leczenia migdzy metoda
operacyjng mini-TLIF i MIDLIF w leczeniu dyskopatii odcinka lgdzwiowo-krzyzowego kregoshupa —
badanie prospektywne, randomizowane.

Jako uczestnik/(-czka) wyzej przedstawionego eksperymentu medycznego potwierdzam, ze
zapoznatem(-am) si¢ z zakresem ubezpieczenia oraz przyjmuj¢ warunki ubezpieczenia
odpowiedzialno$ci cywilnej Ubezpieczonego bedacego podmiotem przeprowadzajacym
eksperyment medyczny, za szkody wyrzadzone jego dziataniem lub zaniechaniem,
uczestnikowi oraz osobie, ktorej skutki eksperymentu mogg bezposrednio dotknaé, zgodnie
z umowa ubezpieczeniowa odpowiedzialnosci cywilnej zawarta w Wiener Tu S.A. Vienna
Insurance Group z siedzibg w Warszawie przy ul. Woloskiej 22A, 02-675 Warszawa. Jestem
swiadomy(-a), ze podmiot przeprowadzajacy eksperyment medyczny bedzie objety
ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej przez caly czas trwania eksperymentu zgodnie
z prawem obowigzujacym w Rzeczypospolitej Polskiej.

Po zapoznaniu si¢ z trescig polisy akceptuj¢ warunki w niej zawarte.

[Imie i nazwisko Uczestnika] [Data i podpis Uczestnika]
[Imie i nazwisko Uczestnika] [Data i podpis Przedstawiciela prawnego]
[Imig i nazwisko Badacza] [Data i podpis Badacza]

Whiosek do KB ICZMP o wyrazenie zgody na eksperyment medyczny — eksperyment badawczy. Wersja
z dnia 13 marca 2023 r. str. 7



