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Badanie EASY-CARE: Broszura informacyjna dla uczestnikow

Szpital: Local Site Name

Sponsorzy badania: Sola Diagnostics.com

Podmioty finansujgce: National Institute for Health and Care Research
Strona internetowa badania: www.easy-care.org [=] 5[]
Aby uzyskaé wiecej informacji, mozesz tez klikna¢ kod QR

[m] 5y

Czy chcesz wzig¢ udziat w badaniu klinicznym dotyczgcym nowego badania
pod katem nowotworu macicy?

Chcielibysmy zaprosi¢ Cie do udziatu w badaniu naukowym. Zanim podejmiesz decyzje,
chcieliby$my wyjasnié, w jakim celu jest ono prowadzone i z czym bedzie wigza¢ sie Twdj

udziat.

Jeden z cztonkéw naszego zespotu badawczego omowi z Tobg tres¢ broszury informacyjne;j
i odpowie na wszelkie pytania.

Prosimy o doktadne zapoznanie sie z ponizszymi informacjami i omdwienie ich z rodzing i
przyjaciotmi, jesli zajdzie taka potrzeba.

Ponizej przestawiamy schemat uczestnictwa w badaniu EASY-CARE.

Test wymazowy w
ramach badania

Podczas wizyty w klinice naukowego, niezaleznie (kijJO.namv'
moze zostac wykonany test od opieki standardowej westlonariusz
wymazowy oraz badanie USG : z opinig zwrotng
w ramach badan naukowych. \ A~

v / Po wykonaniu testu wymazowego

poprosimy Cie
Badanie USG podczas wizyty w klinice o wypetnienie opcjonalnego

l kwestionariusza z opinig zwrotna.

@ Jesli wynik testu wymazowego bedzie wskazywac
na wysokie ryzyko lub jesli USG wykaze

[? nieprawidtowosci

Moze by¢ konieczne wykonanie dodatkowych badan w celu uzyskania szerszego obrazu
na temat Twojego stanu zdrowia.
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Jaki jest cel badania?

Nowotwdr macicy (znany rowniez jako rak endometrium) jest czestym rodzajem
nowotworu, ktory atakuje wyscidtke macicy. Gtdwnym objawem jest nieprawidtowe
krwawienie z pochwy. Jednakze tylko niewielka cze$¢ kobiet z nieprawidtowym
krwawieniem choruje na nowotwdr macicy. Niestety wczesne wykrycie nowotworu macicy
nie jest proste. Badania USG czesto nie sg wystarczajgco doktadne, co sprawia, ze wiele

kobiet jest niepotrzebnie kierowanych na dalsze badania inwazyjne.

Test WID®-easy ma na celu wykrycie okreslonych zmian w DNA (czyli kwasie
dezoksyrybonukleinowym) w prébce pobranej z szyjki macicy i pochwy. DNA zawiera
instrukcje genetyczne dla organizmu i jest niczym ,,biologiczna mapa”. Test WID®-easy ma
na celu wykrycie zmian w okreslonych fragmentach DNA zwigzanych z nowotworem macicy.
Aby uzyskac probke, pobiera sie wymaz z gérnej czesci pochwy i okolicy szyjki macicy.
Prébka jest pobierana przez pracownika stuzby zdrowia podczas rutynowego badania za
pomoca zwyktego wacika.

Wczesniejsze badania wykazaty, ze test WID®-easy jest rownie skuteczne co badanie USG w
wykrywaniu nowotworu macicy. W efekcie mniej kobiet potrzebuje inwazyjnych badan dla
dalszej diagnostyki. Celem tego projektu badawczego jest poréwnanie skutecznosci badania
USG i testu WID®-easy oraz zebranie informacji potrzebnych do wprowadzenia testu WID®-
easy do systemu stuzby zdrowia (NHS). W tym celu przeprowadzimy szeroko zakrojone
badanie z udziatem 2000 kobiet skierowanych do kliniki szpitalnej z powodu
nieprawidtowych krwawien z macicy. Zostaniesz poproszona o dostarczenie prébki do testu
WID®-easy, a nastepnie wykonamy Ci badania i zapewnimy opieke, ktére bys otrzymata w

ramach standardowych procedur.

Czy musze wzigc udziat w badaniu?

Nie. Decyzja nalezy do Ciebie. Poinformujemy Cie o badaniu, a jesli zdecydujesz sie wzig¢ w
nim udziat, prosimy o zachowanie niniejszej broszury informacyjnej. Jesli zdecydujesz sie
wzig¢ udziat w badaniu, a nastepnie zmienisz zdanie, bedziesz mogta wycofac sie w
dowolnym momencie bez podania przyczyny. Nie wptynie to na standard Twojej opieki

zdrowotne;.

Mozesz sie wycofa¢ w dowolnym momencie, wysytajagc wiadomos¢ e-mail na (Site Pl —
localised email to be added). Jesli Twoja probka nie zostata przetworzona, zostanie
zniszczona w laboratorium. W przypadku przetworzenia probki wszelkie przechowywane

pozostatosci réwniez zostang zniszczone.

Broszura informacyjna dla uczestnikdw badania EASY-CARE Numer identyfikacyjny IRAS: 357394
V2.1 20 stycznia 2026
2



Logo lokalnej witryny

Easy-Care

W trakcie badania naukowego mogg pojawic sie nowe informacje dotyczgce testu. W takim
przypadku skontaktujemy sie z Tobg, aby$ mogta zada¢ nam pytania i omowi¢ wszelkie
watpliwosci z cztonkiem zespotu badawczego. Jesli nie bedziesz chciata kontynuowad udziatu

w badaniu, Twoja decyzja nie wptynie na jakos¢ otrzymywanej przez Ciebie opieki.

A jesli zdecyduje sie wzig¢ udziat w badaniu?

Podczas Twojej wizyty w klinice zaprosimy Cie do udziatu w badaniu klinicznym. Jesli
zechcesz dowiedzied sie wiecej, udzielimy Ci informacji podczas wizyty. Bedziesz tez mie¢
mozliwo$¢ zadawania pytan. Jesli zdecydujesz sie wzig¢ udziat w badaniu, poprosimy Cie o

podpisanie formularza zgody.

Bedziemy musieli tez pobrac od Ciebie prébke. Bedzie to wymaz z szyjki macicy i pochwy
pobrany przez lekarza podczas badania miednicy. Po tym badaniu wizyta przebiegnie w

sposob standardowy.

Jesli zdecydujesz sie wzigé udziat w badaniu, wizyta w klinice potrwa do 15-20 minut dtuze;.
Nastepnie bedziesz kontynuowac rutynowg wizyte. Twadj lekarz poinformuje Cie o innych

badaniach lub procedurach, ktére uzna za konieczne po analizie wynikéw badania USG.

Wymaz zostanie zbadany po wizycie w klinice. Jesli wynik testu wymazowego bedzie
pozytywny, skontaktujemy sie z Tobg i poprosimy o przybycie na drugg wizyte w celu
wykonania histeroskopii, ktéra potrwa okoto 30 minut. Jest to badanie za pomocg kamery,
ktdra pozwala zajrzeé do wnetrza macicy i pobrac¢ prébke do biopsji. Byé moze juz podczas
pierwszej wizyty zalecono Ci wykonanie biopsji lub histeroskopii na podstawie wynikéw
badania USG. W takim przypadku nie bedg wymagane zadne dodatkowe badania na
podstawie testu wysokiego ryzyka WID®-easy. Tylko czes$¢ kobiet, u ktorych wynik testu
WID®-easy wskazywacd bedzie na wysokie ryzyko, zostanie poproszona o przybycie na

badania, ktére nie byty uznane za konieczne po badaniu USG.

W takim przypadku zalecane jest wykonanie histeroskopii i biopsji w znieczuleniu ogélnym
(podczas snu), aby uzyskac¢ najbardziej wiarygodny wynik. Jesli istniejg medyczne
przeciwwskazania do znieczulenia ogdlnego lub jesli nie bedziesz chciata poddac sie
znieczuleniu, mozliwe bedzie wykonanie tych badan w sedacji (bez znieczulenia ogélnego)

lub po podaniu zastrzyku w plecy, by upewnic sie, ze nie bedziesz odczuwaé bélu podczas
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badania. Lekarze szczegétowo omoéwione z Tobg te kwestie, po czym zdecydujesz, czy

bedziesz chciata poddac sie dodatkowym badaniom i jaki rodzaj znieczulenia wybrac.

Zdarza sie, ze wyniki testu WID®-easy nie sg jednoznaczne. Jesli wynik testu wymazowego

bedzie niejednoznaczny, zaprosimy Cie na powtdrne badanie.

Nie poniesiesz zadnych kosztéw zwigzanych z udziatem w badaniu. Procedury badawcze
(takie jak pobieranie prébek i badania) wykonywane sg bezptatnie. Za kazda dodatkowg

wizyte wykraczajacg poza ramy rutynowej opieki otrzymasz kupon o wartosci 20 funtéw.

Dostep do Twojej dokumentacji medycznej bedzie miat zespét kliniczny, ktéry nalezy
réwniez do zespotu badawczego na potrzeby tego badania. Zespét ten zbierze typowe dane
kliniczne potrzebne na wizyte w ramach panstwowej stuzby zdrowia (NHS). Ponadto
cztonkowie zespotu zadadzg Ci dodatkowe pytania w ramach badania naukowego. W
momencie rejestracji do badania klinicznego dane osobowe takie jak imie i nazwisko, data
urodzenia i numer karty szpitalnej zostang usuniete, po czym zostanie Ci przypisany unikalny
numer identyfikacyjny. Twoje dane zostang wprowadzone do chronionej bazy danych
badania, wiec nie bedzie mozliwosci zidentyfikowania Ciebie na podstawie zebranych

danych badawczych.

Laboratorium patologii jest laboratorium akredytowanym przez NHS, co oznacza, ze bada
rutynowo proébki szpitalne. Personel laboratorium, ktéry bedzie analizowa¢ préobke wymazu,
bedzie mie¢ dostep do Twoich danych osobowych (imie i nazwisko, data urodzenia i numer
karty szpitalnej) w celu zarzgdzania wynikami. Nie bedzie mieé¢ natomiast dostepu do bazy

danych badania naukowego ani zadnych informacji w niej zawartych.

Bedziemy przechowywacd wyniki badan obrazowych, a takze wyniki wszelkich dalszych

badan, ktére mogga okazac¢ konieczne, np. biopsji lub badania kamerg (histeroskopia).

Po 3 i 12 miesigcach zbierzemy dodatkowe dane z Twojej dokumentacji medycznej w celu
uzyskania informacji o wynikach leczenia. Wykorzystamy rowniez dane z Krajowego Urzedu
Rejestracji Nowotwordow (NCRAS) jako dodatkowy sposdb na sprawdzenie, czy w ciggu 12

miesiecy od udziatu w badaniu wykryto u Ciebie nowotwar.

Dodatkowe opcjonalne informacje zwrotne

Mozemy réwniez poprosi¢ Cie o wypetnienie krotkiej ankiety dotyczgcej Twoich
doswiadczen, a takze przemyslen i opinii na temat potencjatu pobierania prébek z szyjki

macicy i pochwy jako metody badania w kierunku nowotworu w przyszfosci.
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Bedziesz mie¢ réwniez mozliwos$¢ udzielenia informacji zwrotnej na temat badania w
ramach indywidualnej rozmowy z naszymi wspdétpracownikami z University College London
(UCL) Partners. UCL Partners ma doswiadczenie w prowadzeniu badan majacych na celu
gromadzenie i analizowanie danych dotyczacych opinii i doswiadczen uczestnikéw.

Jesli bedziesz zainteresowana udziatem w rozmowach, zesp6t badawczy przekaze Ci
dodatkowe informacje.

Co jesli nie bede chciata brac¢ udziatu w badaniu?

Standardowe badania zostang przeprowadzone niezaleznie od Twojej decyzji, a zakres
opieki medycznej nie ulegnie zmianie.

Jakie s3g korzysci z udziatu w badaniu?

Bezposrednig korzyscia jest to, ze dzieki testowi WID®-easy mozna wykry¢ nowotwor
macicy, ktérego nie wykryto w badaniu USG, czyli obecnie standardowym badaniu
proponowanym w przypadku nieprawidtowych krwawien.

Jesli projekt zakonczy sie powodzeniem, moze doprowadzi¢ do stosowania mniej inwazyjnej
metody wykrywania nowotworu macicy, przez co mniej kobiet bedzie potrzebowac
inwazyjnych badan w ramach panstwowej stuzby zdrowia (NHS).

Jakie s3 mozliwe niedogodnosci i ryzyko zwigzane z udziatem w badaniu?

Gdy lekarz pobierac¢ bedzie préobke do testu WID®-easy, mozesz odczuwac dyskomfort,
podobnie jak podczas badania cytologicznego szyjki macicy. Nie przewiduje sie zadnych
innych zagrozen zwigzanych z testem WID®-easy, jednakze istnieje niewielkie
prawdopodobienstwo wystgpienia nieprzewidzianych zagrozen, poniewaz jest to badanie
naukowe dotyczgce nowego badania. Jesli w trakcie badania pojawig sie nowe informacje
na temat zagrozen, zostaniesz o tym niezwtocznie poinformowana.

Jesli wynik Twojego testu WID®-easy bedzie wskazywaé na wysokie ryzyko lub jesli badanie
USG wykaze nieprawidtowosci, mogg zostac¢ zalecone dodatkowe badania, ktére mogg
wigzac sie z potencjalnym ryzykiem. Wynik testu WID®-easy wskazujgcy na wysokie ryzyko
sugeruje zwiekszone prawdopodobienstwo wystgpienia nowotworu. W takim przypadku
zespot kliniczny oméwi z Tobg, co to moze oznaczaé.

W przypadku kazdego badania diagnostycznego, w tym badania USG, ktére jest obecnie
standardowym badaniem diagnostycznym, istnieje niewielkie ryzyko uzyskania zaktamanego
wyniku. Jesli wynik badania bedzie fatszywie ujemny, bedziemy sie spodziewac,
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Ze objawy beda sie utrzymywac i bedziesz musiata ponownie stawié sie w klinice w celu
ponownej oceny.

W przypadku wyniku fatszywie pozytywnego zostanie przeprowadzone dodatkowe badanie
w celu ustalenia, czy wystepuje nowotwor.

Co stanie sie z pobrang probka?

Prébka pobrana z szyjki macicy i pochwy zostanie wystana do laboratorium patologii NHS w
celu przeprowadzenia analizy za pomocg testu WID®-easy, ktéry wykrywa okreslone zmiany
w DNA. W badaniu sprawdza sie, czy okreslona cze$¢ DNA jest aktywna. Pobrana prébka

zostanie wystana do Health Services Laboratory (HSL) w celu przeprowadzenia analizy.

Jesli wyrazisz na to zgode, po zakonczeniu badania klinicznego resztki materiatu DNA z
wymazu mogg byc¢ przechowywane jako anonimowe do celdw przysztych badan, we
wspotpracy z naszymi partnerami w Wielkiej Brytanii i UE. Nasi partnerzy podpisujg z nami
umowy, ktdre okreslaja, a takze ograniczajg sposéb wykorzystania Twoich danych.
Wymagamy od naszych partneréw badawczych, aby stosowali rygorystyczne srodki ochrony
prywatnosci i bezpieczenstwa, ktére to sprawdzamy przed przekazaniem im prébki. Nasza
Komisja ds. dostepu do danych i probek rozpatruje takie wnioski i udziela zgody dopiero po
doktadnym przeanalizowaniu proponowanego wykorzystania prébki. Ponadto nasi partnerzy

muszg ztozy¢ oddzielne wnioski dotyczace etyki dla proponowanych badan naukowych.
Nasza Komisja ds. dostepu do danych i prébek nie wyrazi zgody na udostepnienie i przyszte
wykorzystanie przechowywanych probek do badan, ktdre mogtyby umozliwié¢ identyfikacje
pacjenta lub mieé¢ wptyw na zdrowie jego krewnych.

Jesli w dowolnym momencie zmienisz zdanie na temat dtugoterminowego przechowywania

resztek prébki, wyslij wiadomos¢ na adres: trial@sola-diagnostics.com

Mozesz kontynuowac udziat w badaniu, nawet jesli nie wyrazisz zgody na przyszte

wykorzystanie resztek prébki.

Jesli nie wyrazisz zgody na przechowywanie resztek probek, zostang one zniszczone zaraz po

zakoniczeniu analizy laboratoryjnej Twojej prébki.

Czy mdj lekarz rodzinny zostanie poinformowany o moim udziale w badaniu?

Jesli wyrazisz taka zgode, poinformujemy Twojego lekarza pierwszego kontaktu o udziale w
badaniu. Wyniki badania zostang przekazane lekarzowi pierwszego kontaktu jako

standardowa praktyka w ramach opieki zdrowotne;.
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Jesli zechcesz, bedziesz mie¢ mozliwosé przegladania wynikéw badan za posrednictwem
aplikacji Twojego dostawcy ustug medycznych, o ile szpital takg posiada. Ponadto zespét

kliniczny przesle Ci bezposrednio wyniki testu WID®-Easy.

A jesli bede miec pytanie lub problem?

Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci dotyczgce badania, skontaktuj sie z cztonkiem personelu
medycznego w szpitalu lub bezposrednio z badaczami (Local Pl email, Phone number to be
added).

Jesli nie bedziesz zadowolona z jakiegokolwiek aspektu badania i zechcesz ztozy¢ skarge,
mozesz to uczynic, korzystajgc z procedury sktadania skarg NHS. Informacje na ten temat
uzyskasz w swoim szpitalu. Mozesz rowniez skontaktowac sie z niezaleznym wydziatem ds.
doradztwa i pomocy pacjentom (PALS) w swoim szpitalu

(Site to add local PALS telephone number). Mozesz tez skontaktowac sie z lekarzem w
szpitalu odpowiedzialnym za te badania: Add Local Site Pl email

Cho¢ nie spodziewamy sie, aby wystgpity jakiekolwiek problemy, jesli co$ pojdzie nie tak i
doznasz szkody podczas badania z powodu czyjegos zaniedbania, mozesz mieé podstawy do
podjecia dziatan prawnych w celu uzyskania odszkodowania od sponsora (Sola Diagnostics),

ale by¢ moze bedziesz musiata pokry¢ koszty postepowania sgdowego. Nadal bedziesz miec

dostep do normalnego mechanizmu sktadania skarg NHS.

Jesli szkoda nie bedzie skutkiem czyjegos zaniedbania (na przyktad nieoczekiwany skutek

uboczny), nadal bedziesz otrzymywad stosowng opieke medyczng i leczenie w ramach NHS.
Co sie stanie z wynikami badania?

Po zakonczeniu badania wyniki zostang opublikowane w czasopismach naukowych. Jesli
wyniki bedg znaczace, moga zostac zaprezentowane w mediach. Jesli badanie okaze sie
skuteczne i wtasciwe dla szerszego zastosowania, moze zosta¢ wprowadzone przez NHS w

celu skuteczniejszej diagnostyki nowotworu macicy.

W jaki sposéb wykorzystamy informacje o Tobie?

W ramach tego projektu badawczego bedziemy musieli wykorzystaé informacje pochodzgce
od Ciebie, z Twojej dokumentacji medycznej oraz z rejestrow NHS Digital.

Informacje te bedg obejmowaty:
- inicjaty
- numer NHS
- imie i nazwisko
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- dane kontaktowe

Informacje te bedg wykorzystywane do prowadzenia badai naukowych lub sprawdzania
Twojej dokumentacji w celu upewnienia sig, ze badania sg prowadzone prawidtowo.

Osoby, ktére nie muszg wiedzie¢, kim jestes, nie bedg mogty zobaczy¢ Twojego imienia i
nazwiska ani danych kontaktowych. W zamian Twoim danym zostanie przypisany numer

kodowy.
Sponsorem tego badania naukowego jest Sola Diagnostics UK.

Sola Diagnostics UK odpowiada za ochrone Twoich danych. Udostepnimy Twoje dane
zwigzane z tym projektem badawczym nastepujgcym podmiotom:

e Laboratorium patologii NHS — w celu analizy Twojej prébki

e UCL Partners — nasi partnerzy odpowiedzialni za kwestionariusze dla uczestnikéw i
rozmowy indywidualne.

e Lindus Health — organizacja badawcza, ktéra opracuje baze danych badawczych i

pomoze w monitorowaniu badania, aby zapewni¢ jego prawidtowy przebieg.

Krajowy Urzad ds. Rejestracji i Analizy Nowotwordw (National Cancer Registration and
Analysis Service) — po 12 miesigcach zespot potgczy dane pacjenta z tym rejestrem w celu

zebrania danych dotyczgcych wynikow.

Wszystkie informacje na Twéj temat bedg przechowywane w bezpieczny sposéb poprzez:

e Przechowywanie danych badawczych bez zadnych danych osobowych
umozliwiajgcych identyfikacje na bezpiecznym serwerze zgodnie z wysokimi
standardami bezpieczenstwa informacji.

e WSszyscy pracownicy zaangazowani w badania (zespét kliniczny i zespot
laboratoryjny) zostang przeszkoleni w zakresie bezpieczenstwa danych
umozliwiajgcych identyfikacje uczestnikdw oraz pracy zgodnie z wysokimi

standardami zarzgdzania informacjami obowigzujgcymi w ich placéwkach NHS.
Przekazywanie danych za granice

Mozemy udostepniaé lub zapewniac dostep do Twoich danych poza terytorium Wielkiej
Brytanii w celach zwigzanych z badaniami:

¢ Dane moga byé udostepniane naszym wspotpracownikom badawczym, dzieki
wsparciu ktérych opracowano badanie na wykrycie nowotworu.

¢ Udostepnienie tych danych utatwi réwniez gromadzenie wiedzy w zakresie badan
nad zdrowiem kobiet.
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W takim przypadku udostepnimy tylko niezbedne dane. Dotozymy réwniez wszelkich staran,
aby nie mozna byto Ciebie zidentyfikowaé na podstawie udostepnionych danych. Jednakze
w niektorych przypadkach moze nie by¢ to mozliwe — na przyktad w przypadku rzadkiej
choroby. Jesli Twoje dane zostang udostepnione poza terytorium Wielkiej Brytanii, beda to

nastepujgce rodzaje organizacji:

e Inni wspodtpracownicy w zakresie badan z Wielkiej Brytanii i UE, w tym zaréwno

instytucje akademickie, jak i partnerzy komercyijni.

Zapewnimy ochrone Twoich danych. Kazdy, kto bedzie mie¢ dostep do Twoich danych poza
terytorium Wielkiej Brytanii, musi postepowac zgodnie z naszymi wytycznymi i chronic¢ dane
w stopniu zblizonym do tego, jaki wymaga prawo brytyjskie. Zapewnimy bezpieczenstwo

Twoich danych poza terytorium Wielkiej Brytanii, podejmujgc nastepujace dziatania:

¢ Dla niektérych krajéw, ktéorym udostepniane beda dane, wystawiona zostanie
decyzja o odpowiednim poziomie ochrony. Stanowi¢ ona bedzie potwierdzenie przez
nas, ze ich przepisy zapewniajg podobny poziom ochrony jak przepisy dotyczgce

ochrony danych w Wielkiej Brytanii.

e Korzystamy z okreslonych uméw zatwierdzonych do uzytku w Wielkiej Brytanii, ktdre
zapewniajg danym osobowym taki sam poziom ochrony jak w Wielkiej Brytanii.
Wiecej informacji mozna znalez¢ na stronie internetowej Biura Komisarza ds.

Informac;ji (ICO):_https://ico.org.uk/for-organisations/uk-gdpr-guidance-and-

resources/international-transfers/

e Wymagamy od innych organizacji stosowania odpowiednich srodkéw
bezpieczenstwa w celu ochrony danych uczestnikow, ktére sg zgodne z naszymi
zobowigzaniami w zakresie bezpieczenistwa i poufnosci danych. Obejmuje to
stosowanie odpowiednich srodkéw w celu ochrony danych uczestnikéw przed
przypadkowag utratg oraz nieuprawnionym dostepem, wykorzystaniem, zmianami lub

udostepnianiem.
Gdzie znajde wiecej informacji na temat wykorzystania danych?
Wiecej informacji na temat sposobu wykorzystywania danych, w tym konkretnych

mechanizmdéw stosowanych przez nas podczas przekazywania danych osobowych poza

terytorium Wielkiej Brytanii mozna uzyskac:

e zapoznajac sie z naszg broszurg. Wiecej informacji mozna znalezé pod

adresem www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

e zwracajac sie do jednego z cztonkdw zespotu badawczego
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e wysytajgc wiadomos¢ e-mail do Sola Diagnostics na adres trial@sola-diagnostics.com

W jaki sposdéb wykorzystamy informacje o Tobie po zakonczeniu badania?

Po zakonczeniu badania zachowamy czes¢ danych, abysmy mogli sprawdzi¢ wyniki. Nasze
raporty bedg sporzagdzone w taki sposéb, aby nikt nie mogt ustali¢, ze bratas udziat w
badaniu. Twoje dane z badania bedziemy przechowywac co najwyzej przez 15 lat. Nastepnie

dane z badania zostang catkowicie zanonimizowane i bezpiecznie zniszczone.

Kto finansuje, przeprowadza i sprawdza badania?

Badanie jest finansowane przez Narodowy Instytut Badan ds. Zdrowia i Opieki (NIHR).
Zostato ono zweryfikowane i zatwierdzone przez Komisje ds. Etyki Badan Naukowych

Cambridge South.

Sponsor (Sola Diagnostics) ponosi odpowiedzialnos¢ prawng za prawidtowe
zaprojektowanie, przeprowadzenie i opisanie badania.

Przedstawiciel sponsora dziata w jego imieniu i jest odpowiedzialny za nadzorowanie
biezgcego zarzgdzania badaniem, zapewnienie bezpieczeristwa, prywatnosci i dobrostanu
uczestnikdw oraz dopilnowanie, aby badanie byto zgodne ze wszystkimi obowigzujgcymi

wymogami etycznymi, naukowymi i prawnymi.

e W razie pytan dotyczacych sposobu zarzgdzania badaniem lub oséb
odpowiedzialnych za zapewnienie jego bezpiecznego i prawidtowego przebiegu
mozna skontaktowac sie z przedstawicielem sponsora Dr Sarg Sleigh pod adresem:

trial@sola-diagnostics.com)

Mozesz réwniez skontaktowac sie z lekarzem odpowiedzialnym za to badanie w lokalnym

szpitalu:

W przypadku pytan dotyczgcych badania prosimy o kontaktowanie sie z: (Local Site Details)

Dr Email: Telephone:

Dziekujemy za przeczytanie niniejszej broszury informacyjnej i rozwazenie udziatu w badaniu.
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