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KARTA INFORMACYJNA DLA RODZICA/OPIEKUNA
IRAS ID: 339327

Okreslenie wykonalnosci randomizowania dzieci i o0séb mtodych do

inwazyjnych i nieinwazyjnych metod pobierania prébek moczu

Badanie FROG

Pragniemy zaprosi¢ Twoje dziecko do wziecia udziatu w naszym badaniu naukowym.

e Zanim podejmiesz decyzje, chcielibySmy wyjasni¢ Ci, dlaczego prowadzimy to badanie i
jak bedzie ono wygladato dla Ciebie i Twojego dziecka.

e (Cztonek zespotu badawczego omowi z Tobg te karte informacyjna.

e Prosimy pytac o wszystko, co moze by¢ niezrozumiate.

e Prosimy o poswiecenie czasu na zapoznanie sie z tymi informacjami oraz, w razie potrzeby,
omowienie ich z rodzing i przyjaciétmi.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na rozwazenie udziatu w badaniu FROG

Dlaczego przeprowadzone jest to badanie?

Badanie dotyczy pobierania moczu u dzieci i mtodych oséb (ang. CYP — children and young
people), u ktérych podejrzewa sie zakazenie uktadu moczowego. Celem tego badania jest
sprawdzenie, czy dopuszczalny i mozliwy jest udziat dzieci i mtodych oséb w przysztej probie
klinicznej, ktéra bedzie testowata najlepszg metode pobierania moczu u CYP.

Zakazenia uktadu moczowego (ZUM), zwane takze zakazeniami drog moczowych, sg dos¢
powszechne wsrdd CYP. ZUM wystepuje u okoto 1 na 10 dziewczat i 1 na 30 chtopcéw do 16
roku zycia. Zakazenia te mogg powodowac takie objawy, jak wysoka gorgczka, bdl brzucha i
wymioty, ktére mogg by¢ stresujgce zaréwno dla CYP, jak i rodzicow.

Wczesne wykrycie ZUM jest wazne, by zapobiec powiktaniom, takim jak uszkodzenie nerek.
Wykrycie ZUM wigze sie ze zbadaniem moczu pod katem objawdw zakazenia. Czystos¢ probki
moczu moze mie¢ wptyw na wyniki badan. Czasami wraz z moczem mozna przypadkowo
pobrac zanieczyszczenia i brud ze skéry lub okolic intymnych. Moze to wskazywaé na
zakazenie, nawet jesli go nie ma, i moze skutkowac niepotrzebnymi dodatkowymi badaniami,
wizytami kontrolnymi i antybiotykami podawanymi dziecku/mtodej osobie.
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Sposob pobierania moczu odgrywa wazng role w zapobieganiu zanieczyszczeniom. Najlepiej
pobierac probki moczu z tzw. ,,Srodkowego strumienia”, czyli w trakcie jego oddawania w
toalecie lub na nocniku pomingé¢ pierwszg partie moczu i pobra¢ probke ze Srodkowego
strumienia. Jezeli dziecko nie potrafi korzysta¢ z nocnika, pobranie moczu ze ,srodkowego
strumienia” nie jest mozliwe.

Gdy pobranie moczu ze ,Srodka strumienia” jest niemozliwe, mocz mozna pobraé¢ w
nastepujace sposoby:

(1) zbieranie srodkowego strumienia moczu do pojemnika podczas oddawania go przez
dziecko;

(2) umieszczenie plastikowej rurki (cewnika) w pecherzu przez cewke moczows;

(3) wprowadzenie igty bezposrednio do pecherza przez skére brzucha.

Metoda zbierania Srodkowego strumienia moczu do pojemnika jest bezbolesna, ale powolna
i podatna na zanieczyszczenia - nawet 1 na 2 probki moczu pobrane t3 metodg jest
zanieczyszczona. Metody pobierania prébek przy uzyciu cewnika i igly sg szybkie, a ich
wskaznik zanieczyszczenia wynosi zaledwie 1 na 100 probek moczu, ale metody te mogg by¢
niekomfortowe.

W Wielkiej Brytanii wytyczne kliniczne zalecajg metode zbierania srodkowego strumienia
moczu do pojemnika. Wytyczne w Europie i USA zalecajg stosowanie metody z cewnikiem lub
igtg. Ustalenie najlepszej metody pobierania préobki moczu wymaga badan. Zanim
przeprowadzimy probe kliniczng na wiekszg skale, musimy ustali¢, czy przeprowadzenie
wiekszej proby jest wykonalne i czy rodzice, mtodzi ludzie i dzieci zgodzg sie wzig¢ w niej
udziat. Zespét badawczy moze udostepnic Ci kod QR z dostepem do krétkiego filmu o badaniu
FROG.

Dlaczego moje dziecko i ja zostalisSmy zaproszeni do wziecia udziatu w badaniu?
Ty i Twoje dziecko zostaliscie zaproszeni, poniewaz lekarze i pielegniarki opiekujacy sie Twoim
dzieckiem potrzebujg od niego probki moczu, a ono nie jest w stanie dostarczy¢ prébki moczu
ze Srodkowego strumienia. Lekarze i pielegniarki chcg ustali¢ najlepszy sposéb pobrania
probki moczu od Twojego dziecka.

Czy musimy wzig¢ udziat?

Nie, to od Ciebie zalezy, czy Ty i Twoje dziecko wezmiecie udziat w badaniu. Jesli wyrazisz
zgode na udziat w badaniu, otrzymasz te karte informacyjng do zachowania i poprosiimy Cie
o podpisanie formularza zgody. W kazdej chwili mozesz wycofac¢ zgode na udziat swojego
dziecka w badaniu bez podawania przyczyny. Jesli zdecydujesz, ze Twoje dziecko nie powinno
brac¢ udziatu w badaniu, nie bedzie to miato wptywu na Twoje prawa ani na opieke zdrowotng
Twojego dziecka w zadnym momencie, ani teraz, ani w przysztosci.
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Czym jest standardowa opieka?

Standardowa opieka przy pobieraniu moczu rézni sie w zaleznosci od szpitala i lekarza; moze
tez zalezec¢ od przyczyny pobrania probki moczu i wykonania pdzniejszych badan. Twoj lekarz
lub pielegniarka poinformujg Cie, jaka jest standardowa opieka podczas pobierania prébek
moczu w Twoim szpitalu. Wszystkie metody pobierania probek moczu w tym badaniu sg
powszechnie uznawane i akceptowane.

Co sie stanie, jesli wyraze zgode na udziat mojego dziecka w badaniu FROG?
Badanie FROG to niewielkie badanie majgce na celu dostarczenie informacji na temat
projektu mozliwej przysztej préby klinicznej.

Zanim zaprojektujemy probe, potrzebujemy Twojej pomocy. Jezeli wyrazasz zgode na udziat
swojego dziecka w badaniu FROG, pielegniarka prowadzgca badania dostarczy Ci formularz
zgody do wypetnienia, a my zbierzemy dane zdrowotne Twojego dziecka i pobierzemy od
niego probke moczu. Te dane oraz probka moczu sg rutynowo zbierane i badane w ramach
standardowej opieki klinicznej w zwigzku z podejrzeniem zakazenia uktadu moczowego. Po
pobraniu prébki moczu poprosimy Ciebie lub Twoje dziecko o odpowiedzi na dwa pytania.
Poprosimy Cie takze o wypetnienie Ankiety korzystania z zasobow opieki zdrowotnej w ciggu
3—6 miesiecy od dzis.

Dodatkowo chcielibysmy Cie poprosi¢ o pomoc poprzez:

e Woypetnienie ankiety dla rodzica/opiekuna

e Wyrazenie zgody na randomizacje swojego dziecka do jednej z metod pobierania
moczu w dniu dzisiejszym

e Wyrazanie zgody na kontakt, a wybrane osoby i/lub ich dzieci wezmg udziat w
wywiadzie w przyszfosci

e Wyrazanie zgody na kontakt, a wybrane osoby i ich dzieci wezma udziat w spotkaniu,
by omoéwic wyniki badania

Schemat przebiegu badania

Innym sposobem, by dowiedzie¢ sie, co bedzie sie dziato w trakcie badania, jest przeczytanie
ponizszego schematu przebiegu badania.
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Mozesz wybraé, w ktérej czesci badania FROG wzig¢ udziat.

Co wigze sie z ankietg dla rodzicéw/opiekundéw i wywiadem w ramach badania
FROG?

Prowadzenie prob klinicznych moze by¢ trudne i kosztowne, a wiele z nich ma problem z
zaangazowaniem wystarczajgcej liczby pacjentéw, by odpowiedzie¢ na pytanie badawcze.
Angazujac rodzicéw, dzieci i personel szpitala w projekt préby klinicznej, mozemy pomaéc
zadbac o to, by proba byta akceptowalna i skoncentrowana na rodzinie. Chcielibysmy zaprosic¢
Cie do wypetnienia krétkiej papierowej ankiety o dtugosci okoto 5 minut (zapytaj pielegniarke
lub lekarza). W ankiecie pytamy o Twoje poglady na temat proponowanej préby i powody,
dla ktérych odpowiedziates/-as ,tak” lub ,,nie” w pytaniu o zgodne na randomizacje Twojego
dziecka do metod pobierania préobek moczu opisanych powyzej. Pytamy takze o to, co
wptyneto na te decyzje, i o0 to, co mozemy zrobi¢ lepiej, zwracajac sie do rodzicdw w sprawie
badania FROG w przyszfosci.

Badacz z Uniwersytetu w Liverpoolu chciatby takze porozmawiac z rodzicami i dzie¢mi (jesli
zechca wzigc udziat) na temat badania FROG. Wywiady z wybranymi kandydatami potrwaja
od 40 do 60 minut i bedg zawieraty pytania podobne do tych z ankiety, ale bedg bardziej
szczegotowe. Celem tych wywiadow jest poznanie réznych opinii na temat metod pobierania
probek moczu i projektu przysztej proby. Chcemy poznac szeroki zakres pogladdw i opinii, w
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tym poglady rodzicow, ktorzy nie wyrazajg zgody na randomizacje do jednej z metod
pobierania prébek moczu. Twoje opinie s3 dla nas bardzo waine.

Poinformuj nas, czy chcesz wzigé udziat w ankiecie i/lub wywiadzie, parafujgc odpowiednie
pola na formularzu zgody. Jesli Ty/Twoje dziecko wyrazacie zgode na kontakt w celu
przeprowadzenia wywiadu, zostaniecie poproszeni o podanie danych kontaktowych. Przekaz
je osobie, ktora rozmawiata z Tobg o badaniu.

Jesli Ty/Twoje dziecko zostaniecie wybrani do wywiadu, badacz z Uniwersytetu w Liverpoolu
skontaktuje sie z Wami telefonicznie i/lub mailowo, by umoéwi¢ sie na wywiad w dogodnym
terminie w ciggu nastepnego miesigca. Wywiady beda przeprowadzane online, telefonicznie
(w zaleznosci od Twoich preferencji) lub osobiscie, jesli mieszkasz w potnocno-zachodniej
Anglii.

Przed wywiadem wyslemy krotkg karte informacyjng (takg jak ta), ktéra zostanie
wykorzystana do zaproszenia rodzicéw/opiekundéw lub dzieci do wziecia udziatu w prébie
klinicznej FROG.

Wywiady zostang profesjonalnie przepisane przez firme UK Transcription. Po wywiadzie
wysSlemy kazdemu uczestnikowi bon Amazon na 30 funtéw, by podziekowa¢ mu za
poswiecony czas.

Na czym polega element randomizacji w badaniu FROG?

Jezeli wyrazasz zgode na randomizacje swojego dziecka do jednej z metod pobierania prébek
moczu, program komputerowy losowo wybierze metode pobierania prébek, ktérg otrzyma
Twoje dziecko i poinformujemy Cie o wyniku. Ani Ty, ani lekarz Twojego dziecka nie mozecie
wybraé, w ktére grupie umieszczone zostanie Twoje dziecko. Twoje dziecko moze zostaé
randomizowane do nastepujacych grup:

Nieinwazyjna metoda pobierania prébek moczu:

(a) Zbieranie srodkowego strumienia moczu (mocz zbierany jest do matej miseczki)
(czas pobierania moczu wynosi okoto 30 min)

LUB

Inwazyjna metoda pobierania prébek moczu:

(b) Umieszczenie plastikowej rurki (cewnika) w pecherzu przez cewke moczowa
(czas pobierania moczu wynosi okoto 5 min)

LUB

Inwazyjna metoda pobierania prébek moczu:

(c) Wprowadzenie igty bezposrednio do pecherza przez skére brzucha
(czas pobierania moczu wynosi okoto 5 min)
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By¢ moze zaoferowanie wszystkim uczestnikom wszystkich inwazyjnych metod pobierania
prébek moczu nie bedzie mozliwe, a jesli ktéras z metod nie bedzie dostepna (lub nie bedzie
odpowiednia), poinformujemy o tym, a Twoje dziecko nie zostanie randomizowane do jej
otrzymania. Bez wzgledu na to, w ktdrej grupie znajduje sie Twoje dziecko, nadal bedzie
opiekowat sie nim ten sam zespdt lekarzy i pielegniarek, ktorzy juz je lecza.

Na czym polega element spotkania w badaniu FROG?

Ostatnia faza badania bedzie obejmowac osobiste spotkanie konsensualne z udziatem
lekarzy, pielegniarek i rodzicéw w celu przeanalizowania wszystkich informacji zebranych w
czasie badania i uzyskania konsensusu co do tego, czy przeprowadzenie wiekszego badania
poréwnujgcego inwazyjne i nieinwazyjne metody pobierania probek moczu jest wykonalne i
akceptowalne.

Poinformuj nas, czy chcesz wzigé¢ udziat w spotkaniu konsensualnym, parafujgc odpowiednie
pola na formularzu zgody.

Osoby wybrane do wziecia udziatu w spotkaniu konsensualnym otrzymajg drogg mailowa list
z zaproszeniem z informacjami o miejscu, dacie i godzinie spotkania. Koszty podrdzy na
spotkanie zostang zwrdcone.

Co sie stanie, gdy moje dziecko przestanie bra¢ udziat w tym badaniu naukowym?
Twoim dzieckiem dalej bedg opiekowac sie dotychczasowi lekarze i pielegniarki.

Jakie sg mozliwe korzysci z udziatu w badaniu?

Cho¢ udziat Twojego dziecka w badaniu nie przyniesie natychmiastowych korzysci, mamy
nadzieje, ze Ty i/lub udziat Twojego dziecka pomoze nam ustali¢, czy w przysztosci mozemy
przeprowadzié¢ wiekszg probe, by poddac ocenie najlepsze metody pobierania préobek moczu.

Jakie sg mozliwe negatywne aspekty udziatu w badaniu i ryzyko z nim zwigzane?
Wszystkie metody pobierania probek moczu sg szeroko dostepne i rutynowo stosowane.
Metoda zbierania Srodkowego strumienia moczu do pojemnika jest bezbolesna, ale moze by¢
czasochtonna i niedoktadna, skutkujgc zastosowaniem niewtasciwego leczenia. Pobieranie
probek moczu za pomocg cewnika i igly jest o wiele dokfadniejsze i szybsze, ale moze
powodowac dyskomfort. Cewnikowanie wigze sie z niewielkim ryzykiem infekcji, a aspiracja
nadtonowa z niewielkim ryzykiem zanieczyszczenia krwig.

Harmonogram badania:

Godzina Co bedzie sie dziato

W szpitalu Poznanie lekarza i zespotu badaczy. Otrzymanie karty informacyjne;j.

Jezeli pacjent sie zgadza, wyrazenie Swiadomej zgody:
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e Na zbieranie danych

e Narandomizacje swojego dziecka do jednej z metod pobierania moczu
e Na wypetnienie ankiety dla rodzica/opiekuna

e Na kontakt, by wzig¢ udziat w wywiadzie

e Na kontakt, by wzig¢ udziat w spotkaniu, by oméwié wyniki badania

W szpitalu Woypetnienie krétkiej ankiety dotyczacej metody pobierania prébek przez Ciebie/Twoje
dziecko.

W przypadku zgody wypetnienie ankiety dla rodzicéw/opiekundw.

W ciggu miesigca Jesli Ty/Twoje dziecko zgadzacie sie na kontakt w sprawie wywiadu i zostaliscie wybrani:
Zaproszenie do podzielenia sie swoimi opiniami z badaczami podczas spotkania online lub

osobiscie, by zrozumied, jak najlepiej zaprojektowac przyszte badanie.

W ciggu 3-6 Wypetnienie i odestanie Ankiety korzystania z zasobdow opieki zdrowotnej.

miesiecy

W ciggu roku Jesli Ty/Twoje dziecko zgadzacie sie na kontakt, by wzigé udziat w spotkaniu, i zostaliScie
wybrani:

Zaproszenie do udziatu w spotkaniu osobiscie, by omdwic¢ wyniki badania

Co sie stanie, jedli nie bede chciat/a, by moje dziecko kontynuowato badanie?
Mozesz wycofa¢ swoje dziecko z badania w dowolnym momencie bez podawania przyczyny i
nie wptynie to na opieke nad Twoim dzieckiem. Twoim dzieckiem dalej bedzie opiekowac sie
dotychczasowy zespot lekarzy i pielegniarek szpitalnych i otrzyma ono leczenie, ktére uznaja
dla niego za najlepsze. Jezeli postanowisz wycofac¢ dziecko z badania FROG, skontaktuj sie z
zespotem badawczym w swoim szpitalu. Jezeli Ty lub Twoje dziecko chcielibyscie wycofac sie
z badania w dowolnym momencie, porozmawiaj bezposrednio ze swojg pielegniarka
badawczg lub skontaktuj sie z gtéwnym badaczem (ang. Pl) w swoim lokalnym osrodku. Dane
kontaktowe gtdwnego badacza w Twoim lokalnym osrodku mozna znalez¢ na koncu tej karty
informacyjnej. Jezeli wycofasz swoje dziecko z badania, wykorzystamy dane zebrane do czasu
jego wycofania.

Co jesli cos pdjdzie nie tak?

Szpital NHS pozostaje odpowiedzialny za opieke nad Twoim dzieckiem w czasie badania.
Jezeli masz obawy dotyczace sposobu, w jaki zwrdcono sie do Ciebie, lub sposobu, w jaki
Twoje dziecko byto leczone w trakcie badania FROG, skontaktuj sie z lokalnym gtéwnym
badaczem (dane kontaktowe ponizej), ktéry postara sie odpowiedzie¢ na Twoje pytania. Jesli
nadal bedziesz niezadowolony/-a i bedziesz chciat/-a ztozy¢ oficjalng skarge, mozesz to zrobic
poprzez zwyktg procedure skarg NHS w Twoim szpitalu (dane do kontaktu ponizej). W
przypadku, gdy Twoje dziecko poniosto szkode w wyniku udziatu w badaniu z powodu
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czyjegos$ zaniedbania, mozesz mie¢ podstawy do dochodzenia roszczen prawnych przeciwko
Queen’s University w Belfascie, jednak mozesz ponies¢ koszty prawne.

Czy informacje z badania bedg traktowane jako poufne?

Wszelkie dane zebrane o Twoim dziecku lub od Ciebie w czasie badania bedg traktowane jako
Scisle poufne, a dostep do nich bedzie miat jedynie personel zaangazowany w badanie z NHS
Trust, Centrum koordynujgcego probe, (Northern Ireland Clinical Trials Unit, Belfast Health
and Social Care Trust), Queen’s University w Belfascie, Uniwersytetu w Liverpoolu, oraz osoby
z organow regulacyjnych, ktore dbajg o prawidtowe przeprowadzanie takich badan.
Wszystkie te osoby bedg miaty obowigzek zachowania poufnosci wobec Ciebie i Twojego
dziecka jako uczestnika badania.

Wszystkie Twoje informacje dotyczgce badania bedg traktowane jako Scisle poufne, chyba ze
zaistniejg rzadkie okolicznosci, w ktérych uzna sie, ze Ty, Twoje dziecko lub inna osoba
mozecie by¢ bezposrednio narazeni na ryzyko powaznej krzywdy lub gdy ujawnione zostang
szczegoty wezesniej niezgtoszonych przestepstw lub ztych praktyk. W takich okolicznosciach
badacze majg ustawowy obowigzek udostepnienia tych informacji odpowiednim wtadzom.

Poniewaz NHS Trust bedzie musiat sie z Tobg kontaktowaé po opuszczeniu szpitala przez
Twoje dziecko, NHS Trust bedzie przechowywad Twoje imie i nazwisko, adres oraz inne dane
kontaktowe, takie jak numer telefonu i adres e-mail.

Masz prawo wgladu w informacje zdrowotne Twojego dziecka zwigzane z tym badaniem
naukowym, ale nie bedziesz mie¢ mozliwosci przejrzenia niektorych z tych informacji do czasu
zakoniczenia badania. Zadne informacje z badania, ktére zostang opublikowane, nie beda
zawierac danych osobowych, a identyfikacja konkretnych uczestnikdw nie bedzie mozliwa.

Dane zebrane w tym badaniu beda przechowywane przez co najmniej dziesie¢ lat po jego
zakonczeniu. Informacje zdrowotne Twojego dziecka beda przechowywane przez Centrum
koordynujgce probe, Belfast Health and Social Care Trust. Jezeli wyrazisz zgode na
wypetnienie ankiety dla rodzicow/opiekunéw, dane te bedg przechowywane przez
Uniwersytet w Liverpoolu.

Jesli Ty/Twoje dziecko wyrazicie zgode na kontakt, by wzig¢ udziat w wywiadzie, Wasze dane
kontaktowe zostang udostepnione zespotowi badawczemu Uniwersytetu w Liverpoolu, ktéry
przeprowadzi te wywiady. Jesli Ty/Twoje dziecko wyrazicie zgode na kontakt, by wzig¢ udziat
w przysztym spotkaniu, Wasze dane kontaktowe zostang udostepnione Uniwersytetowi w
Liverpoolu i Centrum koordynujgcemu prébe. Podane dane kontaktowe beda
przechowywane wytgcznie do czasu zakoriczenia badania.
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Dane zebrane w ramach badania FROG mogg by¢ udostepniane i wykorzystywane w innych
badaniach naukowych, ale jesli beda wykorzystywane w ten sposdb, wszystkie dane
identyfikacyjne zostang usuniete i nie bedzie mozna zidentyfikowac zadnej osoby.

Co sie stanie z wynikami badania?

Rekrutacja rozpocznie sie w 2025 r., a badanie ma potrwac¢ od 1 do 2 lat. Przewiduje sie, ze
wyniki zostang opublikowane niedtugo potem w czasopismach medycznych, na stronach
internetowych, w komunikatach prasowych i za posrednictwem odpowiednich grup wsparcia.
Wyniki zostang takze zaprezentowane innym lekarzom i pielegniarkom na spotkaniach i
konferencjach. Nazwiska uczestnikdw nie zostang wymienione w zadnych raportach ani
publikacjach powstatych w wyniku badania. Jesli chcesz otrzymac wyniki badania, poinformuj
zespot badawczy w swoim szpitalu i podaj swoje dane kontaktowe. Dane kontaktowe zostang
przekazane do Centrum koordynujgcego prébe, ktére przekaze Ci kopie wynikdw po
zakonczeniu badania.

Kto organizuje i finansuje badanie?

Badanie FROG jest organizowane przez grupe lekarzy pod przewodnictwem dr Toma
Waterfielda i profesora Kerry'ego Woolfalla. Dr Tom Waterfield jest starszym pracownikiem
naukowym na Queen’s University w Belfascie i specjalistag w zakresie pediatrycznej medycyny
ratunkowej w Royal Hospitals w Belfascie w Irlandii Pétnocnej. Profesor Kerry Woolfall jest
badaczem na Uniwersytecie w Liverpoolu. Badanie FROG jest finansowane przez Narodowy
Instytut Badan nad Zdrowiem i Opieka (National Institute for Health and Care Research),
Program oceny technologii zdrowotnych. Sponsorem badania jest Queen’s University w
Belfascie. Sponsor badania dba o to, by badanie byto prowadzone z zachowaniem wysokich
standardow w celu zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta i danych. Uczestnicy badania nie
otrzymajg zadnych ptatnosci ani zwrotu kosztéw.

Kto dokonat analizy badania?

Badanie zostato ocenione z wynikiem pozytywnym przez niezalezng grupe osdb, zwang
Komitetem Etyki Badan (Research Ethics Committee, REC), w celu ochrony bezpieczenstwa,
praw, dobrostanu i godnosci Twojego dziecka. Komitet Etyki jest catkowicie niezalezny od
zespotu badawczego. Lokalny fundusz NHS wyrazit zgode na przeprowadzenie badania w
Twoim szpitalu.

Co sie stanie, jesli bede mieé pytania, watpliwosci lub skargi dotyczace badania?
Jesli masz pytania dotyczgce uczestnictwa swojego lub swojego dziecka w tym badaniu lub
watpliwosci co do jego przeprowadzenia, skontaktuj sie z lokalnym gtéwnym badaczem
(Principal Investigator) lub cztonkiem zespotu badawczego w Twoim szpitalu (dane
kontaktowe ponizej).
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Jak dtugo moge zastanawiac sie nad udziatem mojego dziecka w badaniu?
Po potwierdzeniu kwalifikacji Twojego dziecka do badania bedziesz mie¢ okoto
godziny, by podjac te decyzje.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na zapoznanie sie z

Dane kontaktowe

W razie pytan dotyczacych badania mozesz skontaktowac sie z zespotem badawczym za

pomocg ponizszych danych kontaktowych:
Giowny badacz: Update with local details

Imie i nazwisko: «nhame»

Adres: «address»

Telefon: «telephone»

Skargi/watpliwosci: Update with details for local complaints department and/or Patient

Advice and Liaison Service.

Imie i nazwisko: «name»
Adres: «address»

Telefon: «telephone»
Kierownik badania:

Imie i nazwisko: Dr Tom Waterfield
Adres: «address»
E-mail: «email»

Centrum koordynujgce prébe FROG:

Adres: «address»
Telefon: «telephone»

E-mail: «email»
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Oswiadczenie o przejrzystosci

Queen’s University w Belfascie jest sponsorem tego badania. Sponsor badania to organizacja
odpowiedzialna za zapewnienie, ze badanie jest przeprowadzane zgodnie z wysokimi standardami w
celu ochrony praw pacjentéw, ich bezpieczenstwa oraz jakosci danych badawczych.

Jak bedziemy wykorzystywaé Twoje informacje?

Bedziemy musieli wykorzysta¢ informacje od Ciebie do celow tego projektu badawczego.
Informacje te bedg obejmowac Twoje imie i nazwisko / dane kontaktowe. Informacje te beda
wykorzystywane do prowadzenia badan lub sprawdzenia Twoich danych, aby upewnic sie, ze
badanie jest prowadzone prawidtowo. Osoby, ktére nie bedg musiaty wiedzie¢, kim jestes, nie
bedg miaty dostepu do Twoich danych osobowych. Twoje dane bedg miaty zamiast tego
przypisany kod numeryczny. Zabezpieczymy wszystkie informacje na Twédj temat. Po
zakonczeniu badania przechowamy czes¢ danych, aby moc sprawdzi¢ wyniki. Nasze raporty
bedg napisane w taki sposdb, ze nikt nie bedzie w stanie ustali¢, ze brate$/-as udziat w
badaniu.

Jakie sg Twoje mozliwosci dotyczgce sposobu wykorzystania Twoich danych?
e Mozesz zrezygnowac z udziatu w badaniu w dowolnym momencie, bez podawania
przyczyny, jednak zachowamy informacje, ktdre juz posiadamy na Twéj temat.
e Musimy zarzadzaé Twoimi danymi w okres$lony sposéb, aby badanie byto rzetelne.
Oznacza to, ze nie bedziemy mogli umozliwi¢ Ci wglagdu do danych, ktére posiadamy
na Twaj temat, ani ich zmiany.

Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji na temat sposobu wykorzystania Twoich danych?
Wiecej informacji na temat wykorzystania Twoich danych mozna znalez¢ na stronie [@]:
https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/policies-standards-

legislation/data-protection-and-information-governance/gdpr-

guidance/templates/template-wording-for-generic-information-document/
Na stronie [@]:
https://www.qub.ac.uk/privacynotice/Research/ListofResearchPrivacyNotices/PrivacyNotic

eforResearchParticipants.html

e uzyskujac je od cztonka zespotu badawczego,

e wysytajgc e-mail na adres zespotu badawczego FROG: FROG@nictu.hscni.net
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