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ID IRAS: 339327

Determinarea fezabilitatii randomizarii copiilor si tinerilor la

tehnici invazive si neinvazive de prelevare a probelor de urina

Studiul FROG

Te invitam sa participi la studiul nostru de cercetare

e Tnainte de a te decide, am dori s3 intelegi de ce se desfasoard cercetarea si
ce implica.

e Un doctor sau o asistenta medicala va parcurge cu tine aceasta fisa de
informatii si iti va arata un videoclip.

e Te rugam sa intrebi daca este ceva neclar.

De ce are loc acest studiu?

Infectiile urinare (pipi) sunt normale sili pot face pe copii sa se simta rau, sa aiba
febra, dureri de stomac si varsaturi. Atunci cand doctorii si asistentele medicale
cred ca ai o infectie urinara, ei trebuie sa testeze urina. Exista mai multe metode
de prelevare a urinei si nu stim care este cea mai buna.

Avem nevoie de ajutor ca sa aflam daca este %
posibil sa determinam care metoda de
prelevare a probelor de urina este cea mai
buna.

https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Urine _sample.JPG

Proba de urina/pipi
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De ce am fost invitat(a) sa particip?

Ti s-a cerut sa participi pentru ca doctorii si asistentele medicale care te ingrijesc,
cred ca ai o infectie urinara si au nevoie de o proba de urina pentru testare.
Medicii si asistentele nu stiu care este cel mai bun mod de a preleva proba de
urina de la tine.

Trebuie sa particip?
Nu trebuie, si chiar daca spui Da, te poti razgandi in orice moment.

Ce se va intampla daca sunt de acord sa particip la studiul FROG?
Daca esti de acord sa participi la studiu, vom colecta anumite informatii despre
tine, metoda de prelevare a probei de urina si tratamentul propus.

Daca esti de acord sa participi, atunci un program de calculator va selecta
aleatoriu metoda de prelevare a probelor de urina. Exista 3 modalitati de a
colecta urina:

+* O metoda este captarea urinei intr-un recipient, in timp ce faci pipi

++ O alta metoda este colectarea urinei din organism, printr-un tub de plastic
moale introdus in vezica prin penis sau vagin.

+* O alta metoda este colectarea urinei din vezica folosind un ac introdus
prin pielea de pe burta.

Doctorii si asistentele medicale iti pot explica fiecare metoda de colectare a
probei de urina.
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Daca nu doresti ca un program de calculator sa selecteze pentru tine metoda de
prelevare a probei de urina, nu este nicio problema. Poti participa in continuare
la FROG.

Parintii tai vor trebuie sa completeze un chestionar.
Veti fi intrebati, tu si parintii tai, daca vreti sa participati la un interviu despre
studiu si/sau la o intalnire de discutii a rezultatelor studiului.

Care sunt beneficiile participarii la studiu?

Desi nu exista beneficii imediate, se spera ca participarea la studiu ne va ajuta
sa ne informam daca putem efectua un studiu mai amplu in viitor pentru a
evalua cele mai bune metode de prelevare a probelor de urina.

Care sunt riscurile participarii la studiu?

Doctorii si asistentele medicale folosesc deja toate aceste metode de prelevare
a probelor de urinda. Metodele cu tubul de plastic si acul pot fi dureroase, iar
metoda de ‘captare curata’ poate fi lenta si cu rezultate incerte. Un doctor sau
o asistenta medicala iti va explica procedurile in detaliu, inclusiv cat dureaza si
ce analgezice 1ti pot oferi.

Ce se va intampla daca nu sunt de acord sa particip?

Daca nu vrei sa partici la studiul FROG, nu este nicio problema. Vei fi ingrijit(a)
in continuare de medici si asistente medicale si vei primi tratamentul pe care ei
il considera cel mai potrivit pentru tine.

Dar daca ceva nu decurge bine?

Spitalul NHS ramane responsabil pentru ingrijirea ta, pe durata studiului. Daca
ai vreo problema cu privire la orice aspect al modului in care ai fost abordat, sau
in care ai fost tratat in timpul studiului FROG, te rugam sa contactezi
ID IRAS: 339327

Nr. Protocol: B24/28
FROG_WP1_Participant_peste 12 ani_Fisa informativa_v2.0 Final 17/01/2025 Pag.3din 6



<<Insert Trust Header>>

w STUDY.

investigatorul principal local (datele de contact de mai jos), care va face tot
posibilul pentru a-ti raspunde la intrebari. Daca ramai in continuare
nemultumit(3d) si doresti sa depui o plangere in mod oficial, poti face acest lucru
prin intermediul serviciului obisnuit de reclamatii al NHS pentru spitalul dvs.
(datele de contact de mai jos). n cazul in care suferi vitdmdri ca urmare a
participarii la acest studiu, din cauza neglijentei cuiva, atunci este posibil sa ai
motive de actiune in justitie impotriva Queen's University Belfast, dar este
posibil sa trebuiasca sa iti platesti costurile judiciare.

Sunt informatiile personale in siguranta?

Datele personale, precum numele si adresa unde locuiesti, vor fi pastrate
confidential ‘privat’, conform Regulamentului general de protectie a datelor
personale (GDPR). Numele si datele de contact vor fi impartasitedoar
persoanelor implicate Tn studiu, daca esti de acord sa participi la interviu si/sau
la intalnire.

Ce se va intampla cu rezultatele studiului de cercetare?

Cand studiul de cercetare va fi finalizat, vom dezvalui public rezultatele si le vom
comunica celor care platesc pentru efectuarea acestui studiu. De asemenea va
vom comunica, tie si familiei, rezultatele acestui studiu.

Cine organizeaza si finanteaza studiul de cercetare?

Studiul FROG este organizat de un grup de clinicieni, condus de Dr. Tom
Waterfield si Profesor Kerry Woolfall. Dr. Tom Waterfield este cadru didactic
superior la Queen's University Belfast si medic specialist in medicina de urgenta
pediatrica la spitalele regale din Belfast, Irlanda de Nord. Profesor Kerry
Woolfall este cercetator la Universitatea din Liverpool. Studiul FROG este
finantat de Institutul National pentru Cercetare Medicald si de Ingrijire,
Programul de evaluare a tehnologiilor medicale. Sponsorul studiului este
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Queen’s University Belfast. Sponsorul studiului se asigura ca cercetarea este
efectuata la un standard ridicat pentru a proteja siguranta si datele pacientului.
Nu sunt disponibile plati sau rambursari ale cheltuielilor participantilor la studiu.

fti multumim ca ti-ai ficut timp sa citesti aceasta fisa de informatii

Detalii de contact:

Pentru orice intrebari despre studiu, poti contacta echipa de cercetare folosind datele de

contact de mai jos:

Investigator principal: Update with local details
Nume: «name»

Adresa: «address»

Telefon: «telephone»

Reclamatii/preocupari: Update with details for local complaints department and/or Patient

Advice and Liaison Service.

Nume: «name»
Adresa: «address»
Telefon: «telephone»

Investigator Sef:

Nume: Dr Tom Waterfield
Adresa: «address»
Email: «email»
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Centrul de coordonare a studiului FROG:

Adresa: «address»
Telefon: «telephone»
Email: «email
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