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Projekt badawczy ELSA: EarLy Surveillance for Auto-immune diabetes (wczesne

kontrolowanie cukrzycy autoimmunologicznej)
Ulotka z informacjami dla rodzicow i opiekunéow

Zaproszenie:

Jako rodzic lub opiekun dziecka w wieku od 3 do 13 lat, zapraszamy

Twoje dziecko do wziecia udziatu w programie screeningowym
dotyczgcym cukrzycy typu 1 (T1D).

W niniejszej ulotce podajemy wiecej informacji na temat projektu ELSA.
Mozna takze zapoznad sie z wersjg cyfrowaq ulotki, przechodzac na

strone internetowg badania: www.elsadiabetes.nhs.uk.

Cze$¢ 1: Podsumowanie projektu ELSA:

M

Podczas trwania tego projektu badawczego przeprowadzane jest pobieranie krwi z palca od dzieci, w
celu sprawdzenia obecnosci markeréw we krwi (autoprzeciwciat) mogacych swiadczy¢ o zagrozeniu

wystgpieniem cukrzycy typu 1 w przysztosci.
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http://www.elsadiabetes.nhs.uk/
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e Cukrzyca typu 1 to powazna choroba polegajgca na tym, ze poziom glukozy (cukru) we krwi jest
zbyt wysoki, poniewaz organizm nie jest w stanie wytworzy¢ hormonu o nazwie insulina.

e Przyczyng tego jest atakowanie przez uktad odpornosciowy organizmu wytwarzajacych insuline
komarek trzustki, przez co nie moze ona wytwarzac insuliny.

e Do tego procesu przyczyniajg sie przeciwciata.

e Wszyscy do zycia potrzebujemy insuliny, ktéra ma kluczowe dziatanie dla naszego organizmu.
Sprawia ona, ze zawarta we krwi glukoza przechodzi do komdrek i staje sie paliwem dla ciata.

Na catym Swiecie przeprowadzane sg nad dzie¢mi przesiewowe (screeningowe) badania naukowe
pod katem cukrzycy typu 1, pozwalajgce nam znalezé dzieci zagrozone, zanim jeszcze zachoruja.

Z czym dla Panistwa dziecka wigze sie badanie ELSA?

Badanie ELSA polega na sprawdzaniu u dzieci wystepowania przeciwciat, dzieki czemu mozemy
stwierdzi¢, ktore z nich stojg przed wysokim ryzykiem zachorowania w przysztosci na cukrzyce typu
1. Przeciwciata te to: IAA, IA2, ZnT8 i GAD. Im wyzszy poziom tych przeciwciat, tym wieksze ryzyko
zachorowania przez dziecko na cukrzyce typu 1 w przysztosci.

Number of . Risk of type 1
antibodies positive diabetes

\m? Lower risk
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YYY
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Projekt ELSA ma na celu znalezienie dzieci, w ktérych organizmie wystepujg owe przeciwciata,
abysmy mogli szybciej im pomadc poprzez:

e wczesdniejsze rozpoczecie leczenia sprawiajgce, ze zdrowie dzieci z grupy wysokiego ryzyka
nie pogorszy sie w znacznym stopniu;

e oferowanie dalszych badan, monitorujgcych ryzyko dla dziecka wraz z uptywem czasu;

e wyprédbowywanie nowych metod leczenia, majgcych na celu opdznienie pojawienia sie
cukrzycy typu 1.

Projekt ELSA to najwiekszy program screeningowy, dotyczacy wystepowania przeciwciat cukrzycy
typu 1 w Wielkiej Brytanii. Kazda rodzina biorgca w nim udziat pomaga nam zrozumie¢ lepiej, ktére
dzieci sg zagrozone tg choroba.

Co sie wydarzy, jezeli wyraze zgode na uczestnictwo mojego dziecka w programie screeningowym?

Jesli zdecyduja sie Paristwo na to, by badania w ramach programu ELSA zostaty przeprowadzone na
Waszym dziecku, najpierw sprawdzimy, czy kwalifikuje sie ono do niego, a nastepnie poprosimy
Panstwa o wypetnienie formularza zgody na jego uczestnictwo. Nastepnie bedg Panstwo musieli
wypetni¢ dokumentacje projektu, podajgc dane kontaktowe i demograficzne Waszego dziecka, w
tym jego wiek, pte¢ w chwili urodzenia, pochodzenie etniczne oraz odpowiedni wywiad medyczny.
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Krok 1: badanie krwi z palca:

Badanie krwi z palca mozna przeprowadzi¢ w domu, w szkole, albo w gabinecie lekarza
rodzinnego. Jest to pierwsze badanie przesiewowe, sprawdzajace, czy dziecko ma przeciwciata
cukrzycy typu 1.

Ujemny wynik badania: Jezeli wynik badania Paristwa dziecka bedzie ujemny, to znaczy, ze w
jego organizmie nie ma przeciwciat i obecnie ma niskie ryzyko zachorowania na cukrzyce typu 1.
Zadne dalsze testy w ramach badania ELSA nie bedg potrzebne (99 na 100 dzieci bedzie w takiej
sytuacji).

Dodatni wynik badania: Jezeli wynik badania Panstwa dziecka bedzie dodatni, to znaczy, ze w
jego organizmie wykryto przeciwciata podczas tego pierwszego testu, zatem zostanie skierowane
do szpitala na badanie krwi z zyty, aby potwierdzi¢ wynik. Mozemy pokry¢ koszty podrdzy, jesli sg
Panstwo w stanie przedstawic¢ ich dowdd, na przyktad rachunki.
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Krok 2: badanie krwi z zyty

Krok 3: doustny test tolerancji glukozy (kolejne badanie krwi
zylnej)
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Jedno na sto dzieci objetych naszym badaniem bedzie miato badanie krwi z zyty. Pobierzemy do
jednej tyzki krwi (czyli do 15 ml), w zaleznosci od wieku dziecka.

Ujemny wynik badania: jezeli wynik badania krwi zylnej bedzie ujemny, nie bedziemy
przeprowadzac¢ zadnych dalszych badan w ramach programu screeningowego ELSA (krokéw 4-6).
Wynik dodatni dla jednego z przeciwciat: gdy badanie krwi ujawni wystepowanie jednego z
przeciwciat, to znaczy, ze istnieje pewne zagrozenie wystgpienia u dziecka cukrzycy typu 1 w
przysztosci. Panstwo i Wasza rodzina zostaniecie zaproszeni na sesje edukacyjng, wyjasniajaca,
co to oznacza (kroki 4-6).

Wynik dodatni dla dwdch lub wiecej przeciwciat: gdy badanie krwi ujawni wystepowanie co
najmniej dwdch przeciwciat, to znaczy, ze niemal na pewno u dziecka wystgpi cukrzyca typu 1. Ze
wzgledu na to potrzebne bedg kolejne badania krwi (kroki 3-6).

Visit 2
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e Jezeli w krwi dziecka wykryto co najmniej dwa
rodzaje przeciwciat, konieczne bedzie
przeprowadzenie kolejnych badan krwi w celu
sprawdzenia, czy nalezy natychmiast zaczgé
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podawanie insuliny. llo$¢ pobranej krwi zalezy od wieku dziecka i bedzie to od 2 do 4 tyzek,
czyli 30-60 ml.

e Panstwa dziecko bedzie musiato posci¢ przez noc, a nastepnego dnia zatozony zostanie mu
wenflon, aby mozna byto pobra¢ krew w szesciu punktach czasowych w ciggu 3 godzin.
Badanie obejmuje réwniez podanie napoju zawierajgcego glukoze.

e Poniewaz odbedzie sie ono w szpitalu, mozemy pokry¢ koszt podrdzy oraz zaproponowac
zakwaterowanie dla Panstwa i Waszego dziecka. Jezeli bedzie to klinicznie uzasadnione,
zespot badawczy skieruje dziecko do poradni diabetologii dzieciece] i zadzwoni do Paristwa,
aby to omaowic.

Krok 4: wyniki badan screeningowych i kwestionariusz programu badawczego

o Zespot badawczy przekaze Panistwu wyniki badan screeningowych Panstwa dziecka. Jesli wynik
bedzie ujemny, otrzymajg Panstwo wiadomos¢ tekstowg i e-mailowg lub pocztowg, w zaleznosci
od podanej preferencyjnej formy kontaktu, a takze informacje, co wynik ujemny oznacza.

e Jedli jednak wynik bedzie dodatni, zespdt badawczy zadzwoni do Paristwa i wysle e-mail badz list
z wyjasnieniem, jakie dziatania nalezy podja¢.

e Za Panstwa zgodg poinformujemy lekarza rodzinnego dziecka listownie o wynikach testu na
obecnos¢ przeciwciat, dzieki czemu w systemie klinicznym NHS przyznany mu zostanie pomocny
na przysztosc status ryzyka.

e Gdy otrzymajg Panistwo wyniki swojego dziecka, poprosimy o wypetnienie kwestionariusza
programu badawczego, abySmy mogli zrozumieé¢ Wasze obawy.

2%

Krok 5: edukacja
Wszystkie rodziny biorgce udziat w programie badawczym bedg miaty dostep do materiatéw
edukacyjnych na naszej stronie internetowe;j.

» £
| B

Jezeli w krwi Panstwa dziecka wykryte zostang przeciwciata, zostang Pariistwo wraz z rodzing
zaproszeni na sesje edukacyjng, podczas ktdrej wyjasnione zostanie, co to oznacza dla przysztosci
Panstwa dziecka. Podczas tej sesji, ktdra odbedzie sie online i/lub osobiscie, poruszone zostang
nastepujace tematy:
e objawy przedmiotowe i podmiotowe Swiadczgce o cukrzycy typu 1;
e programy monitorujgce (INNODIA: https://www.innodia.eu/), w ktérych dziecko moze
uczestniczy¢, by czesto przechodzito badania np. krwi, co sze$¢ miesiecy;

e badania, do ktdrych dziecko moze sie kwalifikowaé, sprawdzajgce nowe metody leczenia
mogace opdzni¢ wystgpienie cukrzycy typu 1 (za Panstwa zgody);

e rodziny uczestniczgce w sesjach edukacyjnych zostang poproszone o wypetnienie na koniec
finalnego kwestionariusza.
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Krok 6: wywiady

e Wywiady pozwalajg rodzicom powiedzie¢, co sgdzg o programie screeningowym i
zasugerowacé, co mozna poprawic.

e Jestesmy zainteresowani wypowiedziami rodzicow, ktérych dzieci otrzymaty zaréwno
dodatni, jak i ujemny wynik.

e Wywiady sg nagrywane dzwiekowo, a rodzice mogg wybra¢, czy chcg w nich uczestniczy¢,
czy tez nie. Mogga Panstwo wyrazi¢ zgode na poczatku programu screeningowego lub pod
jego koniec.

e Wywiad zostanie przeprowadzony w wybranym przez Panistwa czasie przez Zoom,
telefonicznie badz osobiscie. W kazdej chwili mogg go Panstwo zakonczy¢ badz zrobié
przerwe.

e Zespot badawczy poinformuje, czy zostali Paristwo wyselekcjonowani do przeprowadzenia
wywiadu; naszg selekcje prowadzimy tak, by mie¢ zréznicowanych respondentow.

Interviews - Online or face-to-face

N

o® -

.. 1

Kto moze wzigc¢ udziat w programie screeningowym ELSA?
e W programie screeningowym ELSA mogg wzig¢ udziat dzieci w wieku od 3 do 13 lat.
e Nie kwalifikuja sie do niego dzieci, u ktérych juz zdiagnozowano T1D.

Jakie sg korzysci z uczestnictwa w programie screeningowym ELSA?

Badanie pozwoli sprawdzi¢, czy Panstwa dziecko jest zagrozone zachorowaniem na cukrzyce typu 1
w przysztosci. Dla dzieci z grupy wysokiego ryzyka oznacza to wczesne rozpoczecie monitorowania
stanu ich zdrowia i wprowadzenia leczenia, zanim ich zdrowie pogorszy sie. Daje to takze sposobnosc
uczestnictwa w badaniach naukowych, sprawdzajgcych obiecujgce metody leczenia opdzniajgcego
zachorowanie na T1D. Bez badan screeningowych nie jest to mozliwe.
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Benefits of screening for type 1 diabetes:

<) 1 el
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More frequent Start treatment Prevent your child | Access to promising
check-ups sooner getting unwell new treatments

Im wczesniej bedzie ono przeprowadzone, tym wieksza szansa na interwencje.

Jakie jest ryzyko zwigzane z uczestniczeniem w programie screeningowym ELSA i co robimy, by je
zredukowac?

Ryzyko zwigzane z udziatem w Jak redukujemy to ryzyko?

programie ELSA

Dyskomfort dziecka wywotany e Pobieranie krwi z palca wykonuje sie szybko i tatwo,

pobieraniem krwi. e a badanie krwi zylnej wykonujemy tylko, gdy jest taka
potrzeba.

Dowiedzenie sie, ze dziecko nalezy e Zdajemy sobie sprawe z tego, iz jest to przykra wiadomos¢,

do grupy wysokiego ryzyka. e ale gdy wiemy o tym wczesniej, mozemy blizej

monitorowac stan zdrowia dziecka oraz zaprasza¢ do
uczestniczenia w dalszych badaniach naukowych.

e Stosujemy testy, ktére cechuja sie jak najwiekszg

Zaden test screeningowy nie daje dokfadnoscia,

stuprocentowej pewnosci. e ale wazne jest monitorowanie poprzez sprawdzanie
poziomu przeciwciat.

Po co prowadzi¢ te badania, skoro e Rozumiemy Panstwa obawy

leczenie nie istnieje? e ipracujemy nad leczeniem prewencyjnym. By sprawdzac

jego skutecznos$¢, musimy wyodrebnié dzieci z grupy
wysokiego ryzyka.

Kwestionariusz i wywiad mogg e Zespot prowadzacy projekt ELSA pomoze Panstwu z tym,
poruszac¢ wrazliwe tematy. poza tym zardwno wypetnianie kwestionariusza, jak i
wywiad mozna w dowolnej chwili zakonczy¢ lub wzigé
przerwe. Zespot ten przekaze takze Paristwa sprawe
lekarzowi rodzinnemu, jesli uznamy, ze bedzie to korzystne
dla Panistwa rodziny.

A jesli nie chce uczestniczyé w programie screeningowym ELSA?
Udziat w programie screeningowym jest catkowicie dobrowolny i jesli nie chcg Panstwo tego robic,
nie bedzie to miato zadnego wptywu na rutynowg opieke zdrowotng Panstwa dziecka. Rodzice lub
opiekunowie mogg jednak, pomimo rezygnacji, wzig¢ udziat w wywiadzie i przekaza¢ nam swoje
przemyslenia czy obawy dotyczgce screeningowania w kierunku cukrzycy typu 1. Nie bedziemy
oceniac Panstwa pogladow - naprawde chcemy poznac jak najwiecej réznych opinii. Formularz
kwalifikacyjny pozwoli Panstwu powiadomié nas, czy chcg Panstwo tylko odbyé wywiad. Przyjmiemy
woéwczas Waszg zgode i umowimy sie na wywiad w dogodnym dla Paristwa terminie.
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Kto moze brac¢ udziat w wywiadzie dotyczacym badania ELSA?
e Wywiad dotyczacy badania przeprowadzany jest z rodzicami dzieci w wieku od 3 do 13 lat
e W wywiadzie moze bra¢ udziat maksymalnie dwdch rodzicéw lub opiekunéw

Jak zarejestrowac sie / jak zapisa¢ sie, aby wzigé udziat w programie badawczym ELSA?

Uczestnictwo to trzystopniowy proces, a wszystkie trzy formularze mozna wypetnic online, osobiscie
lub przesta¢ poczta:

o Krok 1 - formularz kwalifikacyjny - informujg nas Panstwo, czy chca, aby przeprowadzono
badanie screeningowe dla Waszego dziecka i czy bedg Panstwo uczestniczy¢ w wywiadzie.

e Krok 2 - formularz(e) zgody. Mogg Panstwo zdecydowac, czy chcg, by Wasze dziecko takze
wypetnito formularz zgody.

e Krok 3 —formularz do podania danych osobowych i klinicznych.

Proces wyrazania zgody online odbywa sie za posrednictwem formularzy REDCap. Jesli wolg Panstwo
przekazac¢ zgode osobiscie lub poczty, prosimy o kontakt z zespotem badawczym telefonicznie lub e-
mailowo. Mozna wybra¢ testy domowe lub pozadomowe (przekazemy instrukcje i pomozemy
Panstwu niezaleznie od wyboru).

A jesli pojawi sie jakis problem?

e Jezeli majg Panstwo jakiekolwiek obawy dotyczgce programu, prosimy o kontakt z naszym
zespotem badawczym: elsa@contacts.bham.ac.uk.

e Jesli odpowiedz nie zadowoli Panstwa, albo beda Paristwo chcieli ztozy¢ zazalenie, mozna
skontaktowac sie z niezaleznym przedstawicielem sponsora, dr. Birgit Whitman pod
adresem: researchgovernance@contacts.bham.ac.uk.

e W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych swoich danych lub gdyby chcieli
Panstwo ztozy¢ skarge dotyczgcy sposobu postugiwania sie nimi, mozna skontaktowac sie z
inspektorem ochrony danych osobowych University of Birmingham pod adresem
Dataprotection@contacts.bham.ac.uk

Zarzadzanie danymi:

Dane Panstwa i Waszego dziecka bedg przechowywane z zachowaniem zasad poufnosci, zgodnie z
Ustawg o ochronie danych osobowych z 2018 i Ogdlnym rozporzgdzeniem o ochronie danych
osobowych (RODO — ang. GDPR). Wszelkie Paristwa dane bedg u nas bezpieczne. Dane osobowe
bedg przechowywane w zabezpieczonej bazie danych REDcap, formularze pocztowe — w
zabezpieczonym i zamknietym biurze, a prébki z badan przesiewowych Panstwa dziecka zostang
przeniesione z osrodka badan klinicznych Szpitala Dzieciecego w Birmingham do Stuzby Immunologii
Klinicznej University of Birmingham, gdzie bedg przechowywane w czasie trwania badania i 10 lat po
jego zakonczeniu. Wyniki badan przesiewowych dziecka bedg przechowywane w systemach
klinicznych NHS (za Panstwa zgods).

Mozna wyrazi¢ zgode na nastepujace czesci programu ELSA (s3 one opcjonalne i nie wymagamy,
aby Panstwa dziecko wzieto udziat w badaniu ELSA):

e  Wykorzystywanie zanonimizowanych prébek od Panistwa dziecka do dalszych badan
naukowych na catym swiecie, w celu prowadzenia wspdlnych, etycznie zatwierdzonych
badan.
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e Kontaktowanie sie z Panstwem w sprawie wywiaddw jakosciowych pod koniec badania.

e Kontaktowanie sie z Pafistwem w sprawie przysztych badan naukowych, w ktérych Wasze
dziecko moze wzigé udziat, a ktére wigzg sie z wynikami badan screeningowych.

e Podanie nam numeru NHS Panstwa dziecka w celu prowadzenia dtugoterminowe;j
obserwac;ji (10 lat) dokumentacji medycznej dziecka — ta kontrola nie bedzie wymagata
zadnego kontaktu ani wizyt czy to Panstwa, czy Waszego dziecka.

Jakie dane osobowe s3 nam potrzebne na cel badania?
Bedziemy musieli otrzymad nastepujgce dane Panstwa i Waszego dziecka:

e Imie i nazwisko rodzica/opiekuna; status opiekuna prawnego np. biologiczna matka, macocha;
dane kontaktowe (adres e-mail, numer telefonu i adres) oraz wiek, pochodzenie etniczne, pteci
zawod.

e Imieinazwisko, wiek, pochodzenie etniczne i pte¢ Waszego dziecka.

e Whywiad rodzinny (wystepowanie cukrzycy typu 1), czy dziecko ma celiakie lub chorobe tarczycy.

e Dane kontaktowe lekarza rodzinnego Waszego dziecka w celu poinformowania go o wynikach
badan screeningowych.

e Numer NHS Waszego dziecka - jest to opcjonalne i postuzy do dtugoterminowej obserwacji, za
Panstwa zgoda. Pomoze to nam zrozumie¢ wptyw screeningowania w kierunku cukrzycy typu 1.

Informacje zostang przez nas wykorzystane do prowadzenia badan lub sprawdzenia Paristwa danych,
aby upewnic sie, ze badanie prowadzone jest w sposdb prawidtowy. W chwili rozpoczecia
uczestnictwa w programie ELSA, Paristwa dziecko otrzyma kod. Zespét badawczy bedzie przetwarzaé
i analizowa¢ dane pochodzace z programu, postugujac sie tymi kodami zamiast danymi osobowymi
Panstwa dziecka. Cztonkowie zespotu badawczego, ktdrzy nie muszg wiedzie¢, kim PaiAstwo sg, nie
beda widzie¢ ani Panistwa imienia czy nazwiska, ani zadnych danych kontaktowych.

Podpisalismy umowe o udostepnianiu i poufnosci danych z Firetext i DOCmail. Uzywamy Firetext,
aby wysyta¢ wiadomosci tekstowe informujgce o procesach programu i czy dziecko ma ujemny wynik
badania wykrywajgcego przeciwciata; oznacza to, ze udostepnimy Paristwa numer telefonu
komdrkowego Firetextowi za Waszg zgodg. DOCmail natomiast stuzy nam do wystania listu z
wynikami dziecka do jego lekarza rodzinnego; oznacza to, ze udostepnimy Panstwa adres pocztowy
DOCmail za Waszg zgodg. Systemy Firetext i DOCmail sg zgodne z przepisami RODO i majg bardzo
solidne metody zabezpieczajgce. Dane sg przechowywane na zintegrowanej platformie i nigdy nie
beda udostepniane stronom trzecim w Wielkiej Brytanii ani poza nia.

Mozna wyrazi¢ zgode na to, aby zesp6t badawczy ELSA udostepnit Panstwa dane kontaktowe firmie
INNODIA, ktéra przekaze szczegétowe informacje na temat tych programdéw monitorowania, do
ktorych Wasze dziecko sie kwalifikuje. Za Panstwa zgodg zespot badawczy ELSA moze obserwowacd
dane dziecka zawarte w jego dokumentacji medycznej i programie monitorowania INNODIA. Pomoze
nam to zrozumiec¢ dtugoterminowe korzysci ptyngce z badan screeningowych.

Transkrypcje z wywiadow bedg wykonywane przez zewnetrznego dostawce (ustugi transkrypcji AD),
z ktérym University of Birmingham ma podpisang umowe dotyczgcg przetwarzania danych. Po
sprawdzeniu poprawnosci transkrypcje zostang zakodowane.

Po zakonczeniu programu zachowamy niektére danych, aby madc sprawdzi¢ wyniki. Nasze raporty
bedziemy pisa¢ w taki sposéb, aby nikt nie mégt domyslié sie, ze brali Paristwo udziat w badaniach.
Zanonimizowane dane bedg publikowane na miedzynarodowych spotkaniach naukowych i w
czasopismach, ale tylko jako zanonimizowane. Jesli wyrazg Paristwo zgode na uczestniczenie w
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programie, bedg Panstwo mogli bra¢ udziat w przysztych badaniach, wykorzystujgcych dane Paristwa
dziecka i zachowane prébki z tego programu. W formularzu zgody znajduje sie prosba o zgode na to.

Co maja Panstwo do wyboru, gdy chodzi o sposéb wykorzystywania przez nas Waszych danych?

Mozna w dowolnym momencie, bez podania przyczyny, zrezygnowad z dalszego udziatu w
programie, ale te dane, ktére juz posiadamy, zostang przez nas zachowane. Dzieje sie tak dlatego, ze
musimy zarzadzac¢ Panstwa danymi w okreslony sposdb, aby badanie byto wiarygodne. Oznacza to,
ze nie bedziemy mogli pokazaé¢ Panstwu ani zmieni¢ danych, ktére przechowujemy o Was. Jesli
wyrazg Panstwo zgode na uczestniczenie, bedg Panstwo mogli bra¢ udziat w przysztych badaniach,
wykorzystujgcych dane z tego programu.

Gdzie mozna dowiedzied sie wiecej na temat tego, jak Paristwa dane beda wykorzystywane?

e Na naszej stronie internetowej: www.elsadiabetes.nhs.uk.

e E-mailowo: elsa@contacts.bham.ac.uk lub dzwonigc na numer telefonu: 0121 414 7814.

e Wysytajgc wiadomos¢ e-mail do inspektora ochrony danych University of Birmingham na
adres: dataprotection@contacts.bham.ac.uk.

Czesto zadawane pytania:

1. Kto prowadzi i finansuje program badawczy? Program ELSA jest prowadzony przez University of
Birmingham i finansowany przez Diabetes UK oraz Juvenile Diabetes Research Foundation.
Badanie prowadzg profesorowie Parth Narendran i Timothy Barrett.

2. W jaki sposob pacjenci i opinia publiczna zostali zaangazowani w ten program? Nasze badanie
stworzyliSmy przy wspdtpracy z rodzicami i mtodzieza.

3. Kto recenzowat ten program badawczy? Program jest sponsorowany i ubezpieczony przez
University of Birmingham. Weryfikacje przeprowadzita i wydata pozytywng opinie niezalezna
komisja etyczna ds. badan NHS, Wales REC 4.

4. Czy wziecie udziatu w programie wiaze sie z jakimis kosztami i czy przewidziane s3 jakies$
nagrody lub ptatnosci za udziat? Zwrdécimy wszelkie uzasadnione koszty podrdézy poniesione w
zwigzku z tym programem po otrzymaniu dowodow przejazdow. Jesli wolg Panstwo otrzymac i
wypetni¢ dokumentacje fizycznie, wyslemy formularze i dostarczymy koperty z uiszczong optata
pocztowa. Nie ma nagrdéd za udziat w tym programie, ale jesteSmy bardzo wdzieczni rodzinom,
ktdrzy w nim uczestniczg i poswiecajg swoj czas na jego wsparcie.

Co sie dalej stanie, jezeli chca Panstwo wzigc¢ udziat w programie ELSA 2?

1. Trzystopniowy proces zgody mozna wypetnié online tutaj: Adres URL lub prosimy o
kontakt z nami w celu uzgodnienia opcji korzystania z poczty bgdz kontaktu osobistego,
e-mailem: elsa@contacts.bham.ac.uk lub telefonicznie: 0121 414 7814.

2. Wiecej informacji mozna uzyskac na stronie internetowej programu:

www.elsadiabetes.nhs.uk.

Dalsze informacje

Niniejsze badanie zostato zweryfikowane przez komisje etyki Wales REC 4 Research.
Sponsorem badania jest University of Birmingham.

Dziekujemy za zainteresowanie programem ELSA.

9
Projekt badawczy ELSA IRAS ID 309252  wersja 1.2 13.06.2022


http://www.elsadiabetes.nhs.uk/
mailto:elsa@contacts.bham.ac.uk
mailto:dataprotection@contacts.bham.ac.uk
mailto:elsa@contacts.bham.ac.uk
http://www.elsadiabetes.nhs.uk/

