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Okreslenie wykonalnosci randomizowania dzieci i osob mtodych do

inwazyjnych i nieinwazyjnych metod pobierania probek moczu

Badanie FROG

Chcemy zaprosic Cie do pomocy w naszym badaniu

e Zanim zdecydujesz, chcemy, aby$ zrozumiat/-a, dlaczego to badanie jest
prowadzone i co sie z nim wigze.

e Lekarz lub pielegniarka oméwi z Tobg te karte informacyjng i pokaze Ci film.

e Pytaj o wszystko, co moze by¢ niezrozumiate.

Czemu prowadzone jest to badanie?

Zakazenia uktadu moczowego sg powszechne i mogg powodowaé u dzieci zte
samopoczucie, wysoka gorgczke, bdl brzucha i wymioty. Gdy lekarze i
pielegniarki podejrzewaja u Ciebie zakazenie uktadu moczowego,
przeprowadzajg badanie moczu. Istnieje wiele sposobdw na pobranie probki
moczu i nie wiemy, ktory z nich jest najlepszy.

Potrzebujemy  Twojej pomocy, by *
dowiedziec sie, czy mozna sprawdzié, ktora
metoda zbierania moczu jest najlepsza.

'| T
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Prébka moczu
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Dlaczego zaproszono mnie do udziatu?

Zaproszono Cie, poniewaz lekarze i pielegniarki opiekujacy sie Tobg
podejrzewajg u Ciebie zakazenie uktadu moczowego i konieczne jest wykonanie
badania moczu. Lekarze i pielegniarki nie sg pewni co do najlepszej metody
pobrania od Ciebie prébki moczu.

Czy musze wzig¢ udziat?
Nie i nawet jesli powiesz ,tak”, mozesz w kazdej chwili zmieni¢ zdanie.

Co sie stanie, jesli wyraze zgode na udziat w badaniu FROG?
Jesli wyrazisz zgode na udziat w badaniu, zbierzemy informacje o Tobie,
metodzie pobrania préobki moczu oraz leczeniu, jakiemu zostaniesz poddany/-a.

Jezeli wyrazisz zgode na udziat w badaniu, program komputerowy losowo
wybierze metode pobrania probki moczu, ktérg otrzymasz. Istniejg trzy sposoby
pobrania moczu:

+ Jednym ze sposobow jest zbieranie moczu do pojemnika podczas
siusiania.

+* Kolejnym sposobem jest pobranie moczu z organizmu za pomocg miekkiej
plastikowej rurki, ktérg wprowadza sie do pecherza przez czubek penisa
lub pochwe.

** Innym sposobem jest pobranie moczu z pecherza za pomocy igty
wprowadzonej przez skére na brzuchu.

Lekarze i pielegniarki moga wyjasni¢ Ci kazdg metode pobierania moczu.
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Jezeli nie chcesz, aby program komputerowy wybierat metode pobrania prébki
moczu, nie ma problemu. Wcigz mozesz wcigé¢ udziat w badaniu FROG.

Twoi rodzice zostang poproszeni o wypetnienie ankiet.
Ty i Twoi rodzice zostaniecie zapytani, czy chcecie wzigé udziat w wywiadzie
dotyczacym badania i/lub spotkaniu, by oméwi¢ wyniki badania.

Jakie s3 korzysci z udziatu w badaniu?

Cho¢ nie ma zadnych natychmiastowych korzysci, mamy nadzieje, ze Twoj udziat
pomoze nam ustali¢, czy w przysztosci mozemy przeprowadzié¢ wiekszg probe,
by poddad ocenie najlepsze metody pobierania prébek moczu.

Jakie sg ryzyka udziatu w badaniu?

Wszystkie metody badania moczu sg juz stosowane przez lekarzy i pielegniarki.
Metody z uzyciem plastikowej rurki i igty mogg by¢ bolesne, a metoda zbierania
strumienia moczu do pojemnika moze by¢ powolna i dawac¢ niejasne wyniki.
Lekarz lub pielegniarka szczegdétowo wyjasnig Ci zabieg, w tym ile on potrwa i
jakie Srodki przeciwbdélowe sg dla Ciebie dostepne.

Co sie stanie, jesli nie zechce wzig¢ udziatu?

Jesli nie chcesz brac¢ udziatu w badaniu FROG, nie ma problemu. Dalej beda
opiekowac sie tobg dotychczasowi lekarze i pielegniarki i otrzymasz leczenie,
ktdre uznaja dla Ciebie za najlepsze.

Co jesli cos pojdzie nie tak?

Szpital NHS pozostaje odpowiedzialny za opieke w czasie badania. Jezeli masz
obawy dotyczace sposobu, w jaki zwrdcono sie do Ciebie, lub sposobu, w jaki
przeprowadzono leczenie w trakcie badania FROG, skontaktuj sie z lokalnym

gtownym badaczem (dane kontaktowe ponizej), ktéry postara sie odpowiedziec
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na Twoje pytania. Jesli nadal bedziesz niezadowolony/-a i bedziesz chciat/-a
ztozy¢ oficjalng skarge, mozesz to zrobi¢ poprzez zwyktg procedure skarg NHS w
Twoim szpitalu (dane do kontaktu ponizej). W przypadku, gdy poniostes/-as
szkode w wyniku udziatu w badaniu z powodu czyjego$ zaniedbania, mozesz
mie¢ podstawy do dochodzenia roszczen prawnych przeciwko Queen’s
University w Belfascie, jednak mozesz ponies¢ koszty prawne.

Czy moje dane osobowe s3 bezpieczne?

Twoje dane osobowe, takie jak imie i nazwisko oraz miejsce zamieszkania, bedg
traktowane jako poufne zgodnie z Ogdlnym rozporzgdzeniem o ochronie danych
(RODO). Twoje imie i nazwisko oraz dane kontaktowe zostang udostepnione
osobom zajmujgcym sie badaniem tylko pod warunkiem, ze wyrazisz zgode na
udziat w wywiadzie i/lub w spotkaniu.

Co sie stanie z wynikami badania?

Po zakonczeniu badania podzielimy sie jego wynikami ze spoteczernstwem i
osobami, ktdre finansujg badania. Wynikami podzielimy sie tez z Tobg i Twoja
rodzing.

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
specjalistg 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 Opiekg (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
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prowadzone z zachowaniem wysokich standardéw w celu zapewnienia
bezpieczenstwa pacjenta i danych. Uczestnicy badania nie otrzymajg zadnych
ptatnosci ani zwrotu kosztow.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na zapoznanie si€ z niniejszg

karta informacyjna

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»
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Centrum koordynujgce préobe FROG:

Adres: «address»
Telefon: «telephone»

E-mail: «email»
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