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Ulotka informacyjna dla rodzicow - badanie
uzupetniajace

COLLABORATE — WSPOLPRACA Jest najwiekszym badaniem prowadzonym w

Wielkiej Brytanii, ktére wykorzystuje szerokie dane medyczne uzyskane obecnie z
dostepnych zrodet, majgce na celu sprawdzenie skutecznosci i bezpieczenstwa
powszechnie stosowanych metod karmienia w celu zmniejszenia powaznych
problemoéw zdrowotnych u wczesniakow.

Ten oddziat neonatologiczny bierze udziat w ogélnokrajowym badaniu majacym na celu
znalezienie najlepszego sposobu odzywiania wczesniakéw (dzieci urodzonych przed 29.
tygodniem cigzy). Panstwa dziecko jest juz czescig tego badania o nazwie ,Wspotpraca”.

Zapraszamy do rozwazenia wtgczenia Panstwa dziecka do podrzednego badania
COLLABORATE obejmujacego wykonanie badania obrazowego metoda rezonansu
magnetycznego (tak zwany MRI) i pobranie do badania probek stolca. Zanim
podejma Panstwo decyzje, wazne jest, aby zrozumieé, dlaczego to badanie jest
przeprowadzane i jakie beda jego konsekwencje dla Panstwa dziecka. Prosimy o
uwazne przeczytanie ponizszych informacji i omowienie ich z innymi osobami, jesli tego
sobie Panstwo zycza.
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Jesli cos jest niejasne lub chcieliby Panstwo uzyskaé wiecej informacji, prosze nas
zapytaé. Prosimy o poswiecenie odpowiedniej ilosci czasu na podjecie decyzji, czy
chcielibyscie, aby Wasze dziecko wzieto udziat w badaniu. A my dziekujemy za
poswiecony czas na przeczytanie tej ulotki i rozwazenie udziatu Panstwa dziecka w
naszym badaniu obrazowym.

Czego probujemy sie dowiedzieé?

Chcemy zbadaé, w jaki sposéb i dlaczego przedwczesny pordd wptywa na rozwijajacy sie
mozg ptodu, abysmy mogli opracowa¢ nowe metody leczenia, ktére pomoga dzieciom
urodzonym przedwczesnie.

Okoto 6-7% dzieci w Wielkiej Brytanii rodzi sie przedwczesnie. U okoto potowy
wczesniakow w trakcie dorastania pojawiaja sie problemy, takie jak mdézgowe porazenie
dzieciece, problemy z nauka, zachowaniem czy trudnosci edukacyjne. Nie ma metod
leczenia zapobiegajgcych tym problemom, a my nie wiemy, jak zapewni¢ najlepsze
wsparcie dzieciom, u ktérych one wystepujg. Chcemy znalezé nowe sposoby pomocy
dzieciom urodzonym przedwczesnie.

W ramach badania COLLABORATE Panstwa dziecko zostato losowo przydzielone do
grupy otrzymujacej pasteryzowane mleko od dawczyni lub mleko modyfikowane dla
wczesniakow, jesli wystepowaty okresy, w ktérych brakowato mleka matki. Celem tego
byto sprawdzenie, czy rodzaj mleka, jakie dziecko otrzymuje w okresie, gdy brakuje mleka
matki, zwieksza czy zmniejsza prawdopodobienstwo przezycia bez koniecznosci operaciji
z powodu martwiczego zapalenia jelit. Nie wiemy, czy te dwa sposoby uzupetniania mleka
matki maja rézny wptyw na rozwijajacy sie moézg dziecka. W badaniu MRI dowiemy sie,
czy wystepuja réznice w rozwoju mozgu w zaleznosci od tego, czy dziecko byto karmione
pasteryzowanym mlekiem od dawczyni, czy mlekiem modyfikowanym dla wczesniakow
w okresach, w ktérych brakowato mleka matki. Gdy to zostanie ustalone, naukowcy beda
lepiej przygotowani do zaprojektowania leczenia, ktére mogtoby pomoéc.

Naukowcy uwazaja, ze rodzaj mleka, ktdre dziecko otrzymuje na oddziale intensywnej
terapii noworodkdw, zmienia rodzaj bakterii w jelitach, co moze mie¢ wptyw na rozwoj
mozgu. Dlatego chcielibySmy pobraé probki katu, ktére dostarczg nam informacji o
bakteriach w jelitach dziecka. W przysztosci przeanalizujemy je pod katem tego, czy
rodzaj mleka suplementowanego zmienia bakterie bytujgce w jelitach, a jesli tak, to czy
ta zmiana ma zwigzek ze zdrowiem i rozwojem mozgu.

Mamy nadzieje, ze w tym badaniu dodatkowym wezmie udziat 120 wczesniakow.

Dlaczego zostali Panstwo zaproszeni do wziecia udziatu?

Zapraszamy Panstwa dziecko do wziecia udziatu w tym uzupetniajgcym badaniu
naukowym, poniewaz urodzito sie przedwczesnie, to znaczy przed 29. Tygodniem cigzy i
bierze juz udziat w gtéwnym badaniu COLLABORATE.

Czy moje dziecko musi braé udziat?

Nie, decyzja o udziale Panstwa dziecka w badaniu nalezy do was. Udziat w
uzupetniajgcym badaniu nie ma wptywu na udziat dziecka w badaniu COLLABORATE.
Wiemy, ze to trudny czas, wiec prosimy poswieci¢ tyle uwagi, ile Panstwo potrzebujg — nie
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bedziemy Panistwa poganiaé. Jesli zdecydujecie sie Panstwo na udziat waszego dziecka,
otrzymacie te karte informacyjng i zostanecie poproszeni o podpisanie formularza zgody.
Jesli zdecydujecie sie Panstwo, ze chcecie, aby wasze dziecko wzieto udziat w badaniu,
mozecie bez podawania przyczyny zrezygnowa¢ w dowolnym momencie. Decyzja o
nieuczestnictwie w badaniu lub wycofanie sie z niego nie wptynie na opieke zdrowotna,
jaka otrzymuje Panstwa dziecko, ani na Panstwa prawa.

Co sie stanie, jesli moje dziecko wezmie udziat?
To badanie dodatkowe obejmuje dwa aspekty: rezonans magnetyczny i pobranie probki
stolca. Panstwa dziecko moze wzig¢ udziat w jednym lub obu badaniach.

Skan MRI

W okolicach terminu porodu Panstwa dziecko zostanie zaproszone na badanie MRI.
Rezonans magnetyczny (MRI) mdézgu pozwala uzyskaé bardzo szczegoétowe obrazy,
ktérych nie mozna uzyskaé¢ w zaden inny sposob (rysunek 1). Jest to badanie bezpieczne
i nie wigze sie z promieniowaniem.

Rezonans magnetyczny (MRI) pozwala nam poznaé¢ strukture mozgu i potgczenia
nerwowe. Dzieki niemu mozemy zbada¢, jak potaczenia zmieniajg sie w wyniku
wczesniactwa.

Rysunek 1: Obraz MRI mdézgu noworodka Rysunek 2: Skaner MRI
ukazujacy potgczenia .

Badanie odbedzie sie w Centrum Badan Obrazowych Mézgu w Szpitalu Krolewskim w
Edynburgu. Po przybyciu na miejsce powita Panistwa i Wasze dziecko cztonek zespotu
badawczego, ktdry zaprowadzi was do pracowni rezonansu magnetycznego.

Przed rezonansem, jeden z cztonkdw zespotu badawczego przeprowadzi rutynowe
badanie Paristwa dziecka. Potwierdzimy, ze dziecko czuje sie dobrze, ze nie ma objawow
kaszlu ani przeziebienia i ze nadaje sie do wykonania badania MRI. Prosimy, aby dziecko
nie miato na sobie zadnych elementéw metalowych, jak bizuteria, symbole religijne ani
ubran z metalowymi zatrzaskami, poniewaz obecnos¢ metalowych przedmiotéw moze
wptynac¢ na jakos¢ obrazéw.
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Skaner MRI to cylindryczna rura otoczona okragtym magnesem (Rysunek 2). Twoje
dziecko zostanie owiniete w kocyk i potozone na stole do badan podczas snu, zazwyczaj
po nakarmieniu. Zapewniamy bezpieczenstwo dziecka, stosujgc zabezpieczenia i
specjalny kocyk otulajacy, ktéry pomaga mu sie uspokoi¢. Stoét wsuwa sie na ptozach do
srodka okragtego magnesu. Obok skanera znajduje sie pomieszczenie kontrolne, w
ktéorym siedzi radiolog wykonujacy zdjecia. Zapewnia ono wyrazny widok na skaner.
Mozecie Panstwo by¢ z dzieckiem do momentu rozpoczecia skanowania i natychmiast

po jego zakonczeniu. Podczas gdy dziecko znajduje sie w skanerze, Paristwo mogg napic
sie herbaty lub kawy (w kawiarni pracowni obrazowania lub w pobliskim szpitalu) lub
wejs¢ z dzieckiem do pokoju skanera, zaktadajgc, ze zgadzajg sie Panstwo na
przeprowadzenie kontroli bezpieczenstwa MRl wymaganej dla wszystkich osoéb
wchodzacych do pokoju skanera i ze moga Panstwo zatozy¢ specjalne stuchawki, aby
sttumic hatas skanera.

Badanie potrwa okoto 60 minut. Podczas badania monitorowane bedg poziom tlenu i
tetno dziecka. Personel medyczny, posiadajacy kwalifikacje do opieki nad dzie¢mi
(lekarz, pielegniarka lub potozna), bedzie obecny w pokoju kontrolnym, obserwujac
dziecko. Bedziemy réwniez monitorowaé poziom tlenu i tetno dziecka po zakonczeniu
badania, az do momentu, gdy sie obudzi i bedzie karmione. Niektére dzieci budza sie i
jedza wkrétce po badaniu, ale innym moze to zaja¢ wiecej czasu, w zaleznosci od ich
nawykéw zywieniowych. Z naszego doswiadczenia wynika jednak , ze dzieci zazwyczaj
budzg sie w ciggu godziny. Catkowity czas badania MRI moze trwaé okoto 2 godzin lub
nawet troche dtuzej, wliczajgc 60 minut samego badania oraz do 60 minut, ktére dziecko
moze poswieci¢ na obudzenie si¢ i karmienie.

Staramy sie, aby dzieci zasypiaty naturalnie, poniewaz powinny pozostac¢ jak najbardziej
nieruchome, aby badanie byto skuteczne. Osiggamy to, karmigc dziecko i owijajgc je w
kocyk. Jesli dziecko lubi i moze uzywa¢ smoczek, mozemy go podac¢ podczas badania.
Przekonalismy sie, ze te proste metody zazwyczaj pozwalajg dziecku przespaé cate
badanie.

Pokryjemy koszty Panstwa podrézy na badanie MRI i otrzymacie tez Panstwo bon
zakupowy o wartosci 20 funtéw. Po badaniu przeslemy Panstwu wysokiej jakosci wydruk
mo&zgu waszego dziecka, ktory bedziecie mogli zachowad.

Probki katu

Chcielibysmy pobra¢ probki katu Panstwa dziecka, aby sie dowiedzieé, czy rodzaj mleka,
ktére dziecko otrzymuje na oddziale intensywnej terapii noworodkéw, zmienia sktad
bakteryjny jelit, a jesli tak, to czy to wptywa na rozwdj mdzgu. Pierwszg probke pobierzemy
w momencie przystgpienia do badania i bedziemy jg pobiera¢ co tydzien, az do
ukonczenia przez dziecko 34 tygodnia cigzy. Cztonek zespotu badawczego pobierze
prébke z zabrudzonej stolcem pieluszki.

Jezeli wyrazili Panstwo réwniez zgode na wykonanie badania MRI waszego dziecka,
pobierzemy od niego dodatkowsg prébke stolca w dniu badania.
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Czy jest cos$, co moga Panstwo zrobié lub czego powinni unikaé?

Nie ma zadnych specjalnych srodkow ostroznosci ani wymagan dla Panistwa i Waszego
dziecka.

Dlaczego warto wzig¢ udziat w badaniu uzupetniajagcym?

Udziat Panstwa dziecka w badaniu uzupetniajacym wraz z badaniem COLLABORATE nie
przyniesie Panstwu zadnych bezposrednich korzysci, ale pozwoli na poprawe opieki nad
wczesniakami w przysztosci.
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CZESC 2 - Najczesciej zadawane pytania

Jakie sa mozliwe przeciwwskazania do wziecia udziatu w badaniu?

Nie ma znanych zagrozen zwigzanych z rezonansem magnetycznym (MRI), jesli jest on
przeprowadzony zgodnie z wytycznymi obowigzujagcymi w NHS i na Uniwersytecie
Edynburskim. Nie wigze sie ono z promieniowaniem jonizujgcym. Skaner MRI wydaje
gtosny stukot podczas badania, dlatego stosuje sie miekkie zatyczki do uszu i nauszniki,
aby zapobiec dyskomfortowi spowodowanemu hatasem i utatwi¢ dziecku zasypianie.
Poniewaz skanery MRl wykorzystujg silny magnes, nalezy zachowac ostroznosc¢ i trzymac
z dala metalowe przedmioty.

Konsultant radiolog oceni wstepnie badanie Panstwa dziecka. Jest mato
prawdopodobne, aby badanie wykazato jakiekolwiek problemy, o ktérych wiadomo, ze
wptywajg na wasze dziecko. W rzadkich przypadkach moze sie zdarzy¢, ze wynik badania
bedzie wymagat dalszej diagnostyki lub leczenia. W takim przypadku poinformujemy
Panstwa i lekarza rodzinnego oraz skierujemy Wasze dziecko do odpowiednich placéwek
NHS.

A co w przypadku pojawienia sie¢ jakich$ problemoéw?

Imperial College London posiada polisy ubezpieczeniowe, ktére majg zastosowanie do
tego badania. Jesli Panstwa dziecko dozna krzywdy lub obrazen w wyniku udziatu w tym
badaniu, zaréwno Panstwo, jak i Wasze dziecko bedziecie uprawnieni do ubiegania sie o
odszkodowanie bez koniecznosci udowadniania winy ze strony Imperial College London.
Nie ma to wptywu na Panstwa prawo do dochodzenia odszkodowania. Jesli Parnstwa
dziecko dozna krzywdy z powodu czyjego$ zaniedbania, to bedzie to podstawg dla
Panstwa do podjecia krokdéw prawnych. Niezaleznie od tego, czy zechcecie Panstwo
ztozy¢ skarge lub macie Panstwo jakiekolwiek watpliwosci dotyczgce sposobu, w jaki
Panstwo i Wasze dziecko byliscie traktowani w trakcie tego badania, powinniscie
natychmiast poinformowac o tym lekarza w swoim szpitalu, korzystajgc z ponizszych
danych kontaktowych. Dostepne sa rowniez standardowe procedury sktadania skarg w
ramach Narodowej Stuzby Zdrowia (NHS). Jesli z jakiegokolwiek powodu nie jestescie
Panstwo zadowoleni z odpowiedzi, mozecie sie skontaktowaé¢ z Zespotem ds.
Zarzadzania i Zasad Przeprowadzania Badan Naukowych w Imperial College London pod
adresem e-mail rgit@imperial.ac.uk .

A co w przypadku, gdy nie bedziemy chcieli kontynuowaé badania?

Mozecie Panstwo zmieni¢ zdanie w dowolnym momencie. Rezygnacja z udziatu w
badaniu nie wptynie na opieke medyczng Panstwa dziecka. Jesli zdecyduja sie Panstwo,
Ze nie chca, aby wasze dziecko uczestniczyto w badaniu MRI, prosimy o kontakt z jednym
z cztonkéw naszego zespotu pod numerem telefonu 0131 242 1665 lub 07443 274839,
abysmy mogli przypisac termin innemu dziecku.

Natomiast jesli wycofajg Panstwo swoje dziecko z badania, zachowamy informacje o
Waszym dziecku i pobrane wczesniej probki stolca. Jesli Panstwo sobie tego nie zycza,
prosimy o niezwtoczne poinformowanie o tym cztonka zespotu, a zostang one
zniszczone.
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Czy dane i informacje o moim dziecku beda poufne?

Tak. Wszystkie informacje, ktére zbierzemy w trakcie badan, pozostang poufne.
Obowigzuja nas regulacje prawne chronigce prywatnosé¢ Panstwa dziecka na kazdym
etapie.

Wszystkie dane osobowe Panstwa dziecka bedg przechowywane w formie
pseudonimizowanej (co oznacza, ze zamiast dziecka imig¢ i nazwisko zostanie zastgpione
numerem kodu i jedynie zesp6t opiekujacy sie dzieckiem bedzie w stanie powigzac¢ kod z
jego danymi) i bedg poufne. Wyniki badania nie pozwolg w zaden sposob na identyfikacje
dziecka.

A co sie dzieje po zakonczeniu badania?

Po zakonczeniu projektu pseudonimizowane dane zostang zarchiwizowane w bezpieczny
sposéb i zabezpieczone dtugoterminowym systemem przechowywania danych
naukowych na Uniwersytecie w Edynburgu. Naukowcy prowadzacy projekty
zatwierdzone pod wzgledem etycznym beda mogli ubiega¢ sie o dostep do
zanonimizowanych danych, a umowa o udostepnianiu danych miedzy organizacjami
zostanie zawarta w celu zapewnienia odpowiedzialnego wykorzystania danych. Nie
bedzie mozliwosci zidentyfikowania Panstwa dziecka na podstawie opublikowanych
wynikéw.

Wszelkie pozostate prébki zostang zabezpieczone i beda przechowywane przez zespoét
badawczy Uniwersytetu w Edynburgu przez okres do 2 lat od zakonczenia badania, w celu
mozliwosci ich wykorzystania w innym etycznie zatwierdzonym projekcie.

Panstwa dane osobowe bedziemy przechowywac przez 10 lat od zakohczenia badania.
Nastepnie zostang one zniszczone.

Co stanie sie z moimi prébkami?

Prébki pobrane od Panstwa dziecka zostang przewiezione do naszego laboratorium na
Uniwersytecie Edynburskim, ktdre podlega regulacjom Urzedu ds. Tkanek Ludzkich
(Human Tissue Authority), w celu przeprowadzenia przysztych analiz. Wszelkie dziatania
zwigzane z probkami (przechowywanie, wykorzystanie i utylizacja) bedg prowadzone
zgodnie z Ustawg o tkankach ludzkich z 2004 r. Prébki te bedg przechowywane po
zakonhczeniu projektu COLLABORATE do wykorzystania w innych projektach, w ktérych
wymagana bedzie zgoda komisji etycznej. Jesli zespot badawczy udostepni te probki
innym osobom zainteresowanym wczesniakami, zostang one zanonimizowane i nie
zostang udostepnione zadne imiona i nhazwiska ani numery dokumentacji medyczne;j.

W przysztosci prace te bedg obejmowac analize DNA bakterii w probkach katu, a takze
inne rodzaje analiz naukowych dostarczonych przez Panstwa prébek. Nie bedziemy
przeprowadzac¢ zadnych analiz DNA Panstwa dziecka. Probki Panstwa dziecka otrzymaja
unikalny numer identyfikacyjny i beda przechowywane bez podania imienia i nazwiska.
Tylko zespo6t w Panstwa szpitalu bedzie dysponowat listg, ktéra pozwoli ustali¢, ktéra
prébka jest powigzana z ktérym uczestnikiem, a lista ta bedzie przechowywana w
bezpiecznym, poufnym miejscu. Za Panstwa zgodg, dostarczone prébki mogg zostac
rowniez wykorzystane w innych, etycznie zatwierdzonych, przysztych badaniach.
Panstwa dziecko nie bedzie mogto zostac¢ zidentyfikowane na podstawie tych badan.
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Wyniki badan przeprowadzonych na przechowywanych prébkach ani raporty z analizy
prébek nie zostang przekazane Panistwu ani lekarzowi waszego dziecka i nie zostang one
wtgczone do jego dokumentacji medycznej. W tym badaniu korzystamy z laboratorium
badawczego, a nie z laboratorium z certyfikatami pozwalajgcymi na przygotowanie
wynikéw jako raportéw medycznych, dlatego tez nie mozemy bezposrednio przekazaé
Panstwu wyniki tych badan. Zapewniamy jednak, ze nie pozwolg one na identyfikacje
Panstwa dziecka i nie wptyna na jego rutynowa opieke medyczna.

W jaki sposdb bedziemy wykorzystywaé informacje o Panstwu i Waszym dziecku
Imperial College London jest sponsorem tego badania i bedzie petni¢ funkcje
administratora danych. Bycie administratorem danych oznacza, ze jesteSmy
odpowiedzialni za ochrone danych Panstwa dziecka i ich wtasciwe wykorzystanie, a takze
za wyjasnienie Panstwu tego. Imperial College London bedzie przechowywa¢ Panstwa
dane osobowe przez 10 lat po zakonczeniu badania. Dane z badania zostang nastepnie
w petni zanonimizowane i bezpiecznie zarchiwizowane lub zniszczone.

Oczekuje sig, ze badanie zakonczy sie w maju 2030 r.

Do tego projektu badawczego bedziemy potrzebowaé informacji z dokumentacji
medycznej Panstwa dziecka. Informacje te obejmuja :
e Panstwa imie i nazwisko, pochodzenie etniczne, adres zamieszkania, kod
pocztowy, numer telefonu, numer CHIl i adres e-mail.
e Imieinazwisko dziecka, pochodzenie etniczne, adres, kod pocztowy, numer CHI i
data urodzenia.

Nalezy pamietag, ze CHI to rejestr ludnosci, uzywany w Szkocji w celu zarzadzania opieka
zdrowotng. Numer CHI jednoznacznie identyfikuje osobe w indeksie i stanowi dane
osobowe. Ten numer CHI jest gromadzony w celu umozliwienia nam doktadnej
identyfikacji Panistwa i Waszego dziecka, abysmy mogli zebra¢ informacje z Panstwa
dokumentacji medycznej.

Osoby z uczelni i zespotu prowadzacego badania (patrz sekcja ,Udostepnianie danych
innym osobom”) wykorzystajg te informacje do przeprowadzenia badan lub sprawdzenia
Panstwa danych, aby upewnic¢ sie, ze badania sg prowadzone prawidtowo, a posiadane
informacje (takie jak dane kontaktowe) sg poprawne. Osoby, ktére nie muszag znac¢
Panstwa tozsamosci, nie bedg mogty zobaczy¢ Panstwa imienia i nazwiska ani danych
kontaktowych. Dane Panstwa i Waszego dziecka otrzymajg kod. Zapewnimy
bezpieczenstwo wszystkich Panstwa danych.

Imperial College London jest sponsorem tych badan i odpowiada za ochrone danych
Panstwa dziecka. Zapewniamy bezpieczenstwo wszystkich danych poprzez:
e Plany zarzadzania danymi, ktére zostaty opracowane i zweryfikowane zgodnie z
Ramowa Polityka Zarzadzania Informacja Imperial. Obejmuje to gromadzenie,
przesytanie, przetwarzanie i przechowywanie danych.
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Dane bedg przechowywane w specjalnym, bezpiecznym srodowisku, w ktérym
zastosowano odpowiednie srodki bezpieczenistwa.

e Dane beda przechowywane w srodowisku posiadajgcym certyfikat ISO 27001

e W celu uniemozliwienia identyfikacji wprowadzono solidng pseudonimizacje

e Wprowadzono kontrole dostepu, aby zapewnic, ze dostep do danych beda miaty
wytgcznie kluczowe osoby.

Po zakonczeniu badania zachowamy czes¢ danych, aby mdéc zweryfikowac¢ wyniki.
Sprawozdania sporzadzimy w taki sposéb, aby nikt nie mogt sie dowiedzieé, ze Panstwa
dziecko brato udziat w badaniu.

Jako uniwersytet wykorzystujemy dane osobowe do prowadzenia badan majacych na
celu poprawe opieki zdrowotnej i Swiadczonych ustug. Jako organizacja finansowana ze
srodkéw publicznych, musimy zapewnic, ze korzystanie z danych osobowych oséb, ktore
wyrazity zgode na udziat w badaniach, lezy w interesie publicznym. Oznacza to, ze jesli
wyrazg Panstwo zgode na udziat w badaniu naukowym, wykorzystamy Panstwa dane w
sposéb niezbedny do przeprowadzenia i analizy badania. Podstawa prawna
wykorzystywania danych, zgodnie z ogélnym rozporzadzeniem o ochronie danych
osobowych (RODO) i ustawg o ochronie danych osobowych z 2018 r., jest nastepujaca:

e Imperial College London - ,wykonanie zadania realizowanego w interesie
publicznym”; Badania w dziedzinie zdrowia i opieki powinny stuzy¢ interesowi
publicznemu, co oznacza, ze musimy wykazac , ze nasze badania stuzg interesom
catego spoteczenstwa . Robimy to, postepujac zgodnie z brytyjskimi ramami
polityki badan w dziedzinie zdrowia i opieki spoteczne;j.

e W przypadku gdy w gre wchodzg szczegdlne kategorie danych osobowych
(najczesciej dane dotyczagce zdrowia, dane biometryczne, np. odciski palcéw lub
rozpoznawanie twarzy, a takze dane genetyczne, dane rasowe i etniczne itp.),
Imperial College London opiera sie na ,celach naukowych, historycznych lub
statystycznych”.

Transfery miedzynarodowe
Jest mozliwe, ze udostepnimy dane dotyczgce Panstwa dziecka poza Wielkg Brytanig w
celach wylacznie badawczych, aby:
e W razie koniecznosci umozliwienia dostepu do podmiotu przetwarzajgcego
dane/dostawcy ustug, ktory bedzie wykorzystywat Panstwa dane osobowe
zgodnie z naszymi instrukcjami.

W takim przypadku udostepnimy tylko niezbedne dane. Zadbamy réwniez o to, aby w
miare mozliwosci uniemozliwi¢ identyfikacje Panstwa dziecka na podstawie
udostepnionych danych. W pewnych okolicznosciach moze to nie by¢é mozliwe — na
przyktad, jesli Twoje dziecko cierpi na rzadka chorobe, nadal mozliwe bedzie
zidentyfikowanie go. Jesli Twoje dane sg udostepniane poza Wielkg Brytanig, beda one
udostepniane nastepujacym organizacjom:

e organizacje przechowujgce Twoje dane
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Zadbamy o ochrone Twoich danych. Kazdy, kto uzyska dostep do Panstwa danych poza
Wielka Brytanig, musi postepowac zgodnie z naszymi instrukcjami, aby zapewni¢ poziom
ochrony wymagany prawem brytyjskim. Zadbamy o bezpieczenstwo Panstwa danych
poza Wielka Brytanig, podejmujgc nastepujgce dziatania:

e Stosujemy konkretne umowy, ktére stanowia, ze dane osobowe musza byc¢
chronione poza Wielkg Brytanig na takim samym poziomie, jak w Wielkiej Brytanii.
Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowe]j Biura Komisarza ds.
Informaciji, Information Commissioner's Office (ICO) — www.ico.org.uk.

e Nie zezwalamy osobom, ktére maja dostep do Panstwa danych poza Wielka
Brytanig, na wykorzystywanie ich do celéw innych niz okreslone w naszej
pisemnej umowie z nimi

e Zalezy nam, aby inne organizacje wdrozyty odpowiednie srodki bezpieczenstwa w
celu ochrony Panstwa danych, zgodne z naszymi zobowigzaniami dotyczacymi
bezpieczenstwa i poufnosci danych. Obejmuje to odpowiednie srodki ochrony
Panstwa danych przed przypadkowa utratg oraz nieautoryzowanym dostepem,
wykorzystaniem, zmiang lub udostepnieniem.

e WdrozyliSmy procedury postepowania w przypadku podejrzenia naruszenia
danych osobowych. Wiecej informacji na temat brytyjskich zasad zgtaszania
naruszen mozna znalez¢ na stronie internetowej Biura Komisarza ds. Informacji
(ICO) — Naruszenia danych osobowych: przewodnik | ICO

Udostepnianie Panstwa informacji innym osobom

Dane osobowe Panstwa dziecka udostepnimy wytacznie okreslonym podmiotom trzecim
w celach okreslonych w niniejszej karcie informacyjnej uczestnika badania oraz w
oparciu o podstawe prawng do przetwarzania danych osobowych, jak okreslono powyze;j.

e Pozostata czes¢ pracownikéw Imperial College London (w tym personel
bezposrednio zaangazowany w badanie lub wykonujgcy pewne czynnosci
drugorzedne, w tym funkcje wsparcia, audyty wewnetrzne, zapewnianie
doktadnosci danych kontaktowych itd.)
e Agenci, kontrahenci i dostawcy ustug do Imperial College London (na przyktad
dostawcy ustug drukowania i wysytki pocztowej, ustug komunikacji e-mailowej lub
ustug internetowych, a takze dostawcy, ktérzy pomagaja nam w realizacji
ktérejkolwiek z czynnosci opisanych powyzej). Nasi zewnetrzni dostawcy ustug sg
zobowigzani do zawarcia z nami umow o przetwarzaniu danych. Zezwalamy im na
przetwarzanie Panstwa danych osobowych wytacznie w okreslonych celach i
zgodnie z naszg polityka.
e Wspodtpracownicy badawczy/Partnerzy w badaniu
- W analizie wynikéw beda pomagali nam nasi wspoétpracownicy naukowi z
Queen’s University w Belfascie, Newcastle University, The University of
Edinburgh, University of Oxford, University of Nottingham i University of
Cambridge

- Bliss, Adult Preemie Advocacy Network i Health Data Research UK, to nasi
partnerzy organizacji charytatywnych

Potencjalne wykorzystanie danych i probek badawczych do przysztych badan
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Jesli wyrazg Panistwo zgode na udziat w badaniu naukowym, informacje i prébki zebrane
w ramach badania lub w ramach przygotowan do niego (takie jak dane kontaktowe) moga,
za Panstwa zgoda, zostaé udostepnione badaczom prowadzgcym inne badania naukowe
w Imperial College London oraz w innych organizacjach, ktére moga by¢ uniwersytetami
lub organizacjami zajmujgcymi sie badaniami w kraju lub za granica. Paristwa dane beda
wykorzystywane wytagcznie do prowadzenia badan zgodnie z przepisami prawa, w tym
RODO oraz brytyjskimi Ramami Polityki Badan w Opiece Zdrowotnej i Spoteczne,;.

Informacje te nie pozwolg na Panstwa identyfikacje i nie zostang potaczone z innymi
informacjami w sposoéb, ktéry mogtby umozliwié Panstwa identyfikacje, wykorzystang
przeciwko Panstwu lub do podejmowania decyzji dotyczacych Panstwa.

Komercjalizacja

Prébki lub dane z badania mogg zosta¢ roéwniez udostepnione organizacjom
niewymienionym w niniejszej karcie informacyjnej dla uczestnikéw badania, np.
organizacjom komercyjnym lub niekomercyjnym, w celu przeprowadzenia obecnego
badania, przysztych badan naukowych lub w celach komercyjnych, takich jak
opracowanie przez firme nowego testu, produktu lub metody leczenia. Zapewniamy, ze
Panstwa imie i nazwisko lub imie i nazwisko Panstwa dziecka oraz wszelkie dane
identyfikacyjne NIE zostang przekazane tym podmiotom zewnetrznym. Zamiast tego
Panstwa dane zostang zastgpione unikalnym numerem badania, gdyz kazda prébka lub
analiza danych moze potencjalnie generowa¢ ,,dane osobowe”.

Zaagregowanhe (potaczone) lub zanonimizowane zestawy danych (z usunieciem
wszystkich informacji identyfikacyjnych) moga by¢ réwniez tworzone na podstawie
Panstwa danych (w sposdb, ktéry nie identyfikuje Panstwa dziecka indywidualnie) i
wykorzystywane do celéw badawczych lub komercyjnych, o ile cele te sg zgodne z
odpowiednimi przepisami (w tym z RODO) i szerszymi celami badania. Dane Parnstwa
dziecka nie bedg udostepniane podmiotom komercyjnym w celach marketingowych.

Jakie sg Panstwa mozliwosci wyboru w kwestii sposobu wykorzystania danych?
Mozecie Panstwo wycofa¢ swoje dziecko z udziatu w badaniu COLLABORATE i/lub tylko
w badaniu uzupetniajgcym w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny.
Zachowamyinformacje, ktére juz posiadamy, poniewaz jest to niezbedne do zapewnienia
wiarygodnosci badania.

Macie Panstwo prawo zazada¢ od nas dostepu, usuniecia, zmiany lub skasowania
danych, ktére przechowujemy na Panstwa temat lub na potrzeby badania. Mozecie
réwniez sprzeciwié sie przetwarzaniu przez nas Panstwa danych lub danych Waszego
dziecka. Nie zawsze bedziemy w stanie to zrobi¢, jesli oznacza to, ze nie bedziemy mogli
wykorzystaé danych do przeprowadzenia badania. W takim przypadku poinformujemy
Panstwa, dlaczego nie mozemy tego zrobié.

Jesli Panstwo zdecydujg sig, ze Wasze dziecko nie bierze udziatu w badaniu, chcielibysmy
kontynuowaé gromadzenie informacji o jego zdrowiu z Narodowej Bazy Danych Badan
Neonatalnych. Jesli nie wyrazg Panstwo na to zgody, prosimy o poinformowanie cztonka
zespotu o Panstwa decyzji, a my zaprzestaniemy dalszych dziatan.
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Jesli wyrazg Panstwo zgode na udziat w tym badaniu, bedg mieli Panstwo réwniez
mozliwos¢ zezwolenia zespotowi badawczemu na bezpieczne przechowywanie Panstwa
danych kontaktowych oraz wyrazenia zgody na kontakt w sprawie innych badanh
naukowych zatwierdzonych etycznie. Cztonek zespotu badawczego skontaktuje sie z
Panstwem wytacznie w celu ustalenia, czy jestecie Panstwo zainteresowani udziatem w
kolejnym badaniu. Nastepnie ustna zgoda moze zosta¢ wykorzystana do przekazania
Panstwa danych kontaktowych innemu zespotowi badawczemu. Zgoda na kontakt nie
zobowiagzuje Cie do udziatu w dalszych badaniach.

Gdzie mozecie sie Panstwo dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystujemy dane?
Wiecej informacji na temat sposobu wykorzystywania przez nas informacji o Panstwa
dziecku mozna znalez¢ na stronie www.hra.nhs.uk/information-about-patients/ , w
ulotce dostepnej na stronie www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch lub zadajac
pytanie jednemu z cztonkdw zespotu badawczego.

Skarga

Jesli zechce Panstwo ztozy¢ skarge dotyczacg sposobu, w jaki przetwarzamy Panistwa
dane osobowe, prosimy o kontakt z zespotem badawczym, wysytajac wiadomosé na
adres e-mail collaborate@imperial.ac.uk .

Jesli po otrzymaniu odpowiedzi nie bedg Panstwo usatysfakcjonowani, prosimy
skontaktowac sie z inspektorem ochrony danych osobowych w Imperial College London,
piszac na adres e-mail dpo@imperial.ac.uk lub dzwonigc pod numer 020 7594 3502 i/lub
wysytajac list na adres pocztowy: Imperial College London, Data Protection Officer,
Faculty Building Level 4, London SW7 2AZ.

Jesli nadal nie beda Panstwo zadowoleni z naszej odpowiedzi lub uwazaja, ze
przetwarzamy Twoje dane osobowe niezgodnie z prawem, mogag Panstwo ztozy¢ skarge
do Biura Komisarza ds. Informacji (ICO) - za posrednictwem strony www.ico.org.uk. ICO
zaleca, aby najpierw sprébowac rozwigza¢ sprawe z administratorem danych (czyli
nami), zanim skarga trafi do organu regulacyjnego.

Co stanie sie z wynikami badania uzupetniajgcego?

Niniejsze badanie zostanie opublikowane w czasopismach naukowych i zaprezentowane
na konferencjach naukowych. Nie bedzie mozna Panstwa zidentyfikowa¢ na podstawie
zadnych opublikowanych wynikow.

Wyniki badania zostang Panstwu udostepnione. Grupa rodzicéow doradzi nam, jak
najlepiej to zrobié, i bedzie wspotpracowaé ze specjalista przy wyborze metody
prezentacji wynikéw. Wyniki bedziemy publikowaé w newsletterach, e-mailach, na
stronie internetowej badania htips://www.imperial.ac.uk/neonatal-data-analysis-
unit/collaborate/ oraz podczas dni informacyjnych i wydarzen.

Kto organizuje i finansuje badania?
To badanie zostato zorganizowane przez Uniwersytet Edynburski i NHS Lothian. Jest ono
czescig badania COLLABORATE sponsorowanego przez Imperial College London.
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Badanie jest finansowane przez Narodowy Instytut Badan nad Zdrowiem (program oceny
skutecznosci i mechanizmu dziatania). Sponsorzy badania pokryjg koszty wtgczenia
dziecka do badania uzupetniajgcego.

Kto brat udziat w ocenie przygotowania badania?

Wszystkie badania w ramach NHS s3g oceniane przez niezalezng grupe oséb, zwanag
Komisjg ds. Etyki Badan Naukowych, w celu ochrony Panstwa intereséw. Niniejsze
badanie zostato zweryfikowane i pozytywnie zaopiniowane przez Komisje ds. Etyki Badan
Naukowych REC NAME .

Z kim moge sie skontaktowaé¢ w celu uzyskania informacji na temat niezaleznych
badan?

W razie pytan dotyczacych udziatu w badaniu naukowym, prosimy o kontakt z Biurem
tacznosciz Pacjentami (PALS). Doradzg oni, z kim mozna porozmawiac¢ w celu uzyskania
niezaleznej porady.

Macie Panstwo dodatkowe pytania?
Jesli macie Panstwo jakiekolwiek pytania lub watpliwosci, prosimy o kontakt z
cztonkiem naszego zespotu. Chetnie Panstwu pomozemy.
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Local Contacts

Principal Investigator: <insert name> Local research nurse: <insert name>

<Insert contact details> <lnsert contact details>

<Insert PALS Name>: <Insert contact details>

The COLLABORATE Team
Imperial Clinical Trials Unit, Imperial College London
1st Floor Stadium House (Entrance A), 68 Wood Lane, London, W12 7RH

Tel: XXXX Email: collaborate@imperial.ac.uk

Website: https://www.imperial.ac.uk/neonatal-data-analysis-unit/collaborate/

COLLABORATE

Improving newborn care together
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