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Informacje dla uczestnika

Program GENVASC a Panstwa badania
kontrolne w ramach NHS

W samym sercu badan

Program badawczy GENVASC: Genetyka i
program badan kontrolnych w NHS

Zapraszamy do udziatu w projekcie
badawczym zatytutowanym GENVASC,
ktory jest prowadzony przez Centrum
Badan Biomedycznych w Leicester przy
Krajowym Instytucie Badan Zdrowia, na
terenie szpitala Glenfield Hospital.

W niniejszej broszurze znajduja sie szczegdtowe informacje
na temat tego projektu. Chcieliby$my, zeby zrozumieli
Panstwo, dlaczego realizujemy ten projekt i na czym miatby
polega¢ Panstwa udziat. Jesli jakiekolwiek informacje z tej
broszury sg niejasne, prosimy o kontakt.

Cel projektu

Bedg Panstwo poddani badaniu, w celu oceny ryzyka

takie ryzyko jest wysokie, bedzie mozna rozpoczaé
stosowanie srodkoéw prewencyjnych. Ryzyko oblicza sie
taczac informacje na temat czynnikéw, ktore majg wptyw na
pojawienie sie chordb sercowo-naczyniowych, takich jak:
wiek,

pte¢, cisnienie krwi i poziom cholesterolu oraz czy pacjent
pali papierosy i/lub czy ma cukrzyce. Pomimo, Ze te badania
sg cenne z punktu widzenia prewencji, wiemy, ze nie sg one
idealne i u niektorych osdéb, ktdre znajdujag sie w grupie
niskiego lub sredniego ryzyka, wcigz wystepujg tego rodzaju
choroby. Dzieje sie tak, poniewaz istniejg inne czynniki, ktére
majg wptyw na ryzyko pojawienia sie chordb sercowo-
naczyniowych. Wiemy, ze wiele chordb sercowo-
naczyniowych wystepuje czesto w niektorych rodzinach i ze
dziedziczenie réwniez stanowi wazny czynnik ryzyka. Na
przyktad, dzieki ostatnim postepom w nauce udato sie
zidentyfikowa¢ rézne powszechne czynniki genetyczne,
ktére majg wptyw na ryzyko pojawienia sie choréb
wiencowych serca i atakéw serca. Z indywidualnego punktu
widzenia, wptyw kazdego z czynnikow jest maty, lecz jesli u
niektérych oséb wystepuje wiele z nich, moze to mieé
znaczacy wptyw na ryzyko wystgpienia choroby wiencowej
serca. W ramach tego projektu chcemy zbada¢, czy dodanie
informacji genetycznych moze poprawi¢ prognozowanie
chordb sercowo-naczyniowych,

takich jak choroba wiencowa serca. Zbierajgc wtasciwe probki
krwi

i dane na temat duzej grupy ludzi, ktérzy przychodzg na
naczyniowe badania kontrolne oraz obserwujgc, u kogo z
biegiem czasu pojawig sie choroby wiericowe serca i inne
choroby sercowo-naczyniowe, mozemy ustali¢ z perspektywy
czasu, czy dodanie informacji genetycznych lub innych
informac;ji, ktére mozemy uzyskac na podstawie Panstwa
probek krwi, bytoby bardziej pomocne w celu identyfikacji
takich osob niz metody stosowane obecnie. Jesli powyzsze sie
potwierdzi, wéwczas uwzglednianie takich informacji mogtoby
mie¢ w przysztosci olbrzymie korzysci dla jednostki i catego
spoteczenstwa.

Udziat w badaniach

Jesli wyrazg Panstwo zgode na udziat, to:
* Poprosimy Panstwa o podpisanie formularza zgody.

e Prébka krwi wielko$ci maksymalnie 20 ml (4 tyzeczki do
herbaty) zostanie pobrana w celach badawczych. W
wiekszosci przypadkow, robi sie to w tym samym czasie, co
badania krwi podczas wizyty kontrolnej. Prosimy takze o
pozwolenie na zachowanie wszelkiej krwi, ktéra zostanie z
prébki pobranej w celu wykonania badania kontrolnego.

Na tym etapie uzyskamy takze pewne informacje z Panstwa
dokumentacji medyczne;.

e W przysztosci, mozemy ponownie uzyskac dostep do
Panstwa dokumentacji medycznej, w celu uzyskania
biezgcych informacji. Czynimy to przy pomocy sprawdzenia
Panstwa numeru w systemie NHS.

* W zaleznosci od rodzaju wyrazonej zgody, mozemy
skontaktowac sie z Panstwem ponownie w przysztosci,
drogg pocztowg lub wysytajac e-mail, w celu zaproszenia
Panstwa do udziatu w

innych badaniach. Nie majg Parnstwo obowigzku wyrazac¢ na to

zgody.

Prosze zauwazy¢, ze udziat w tym projekcie jest catkowicie
dobrowolny. Decyzja, czy chcg Panstwo wzigé¢ udziat zalezy od
Panstwa. Panstwa decyzja nie bedzie miata zadnego wptywu
na jakos¢ opieki, badan lub leczenia, jakie Panstwo otrzymuja.

Ponadto, by da¢ Panstwu wiecej czasu na rozwazenie
udziatu, nie bedziemy wykonywac¢ zadnych badan na
prébkach, ktére Panstwo

dostarcza przez 30 dni. Jesli w tym okresie (lub p6zniej)
chcieliby Panstwo wycofac¢ sie z udziatu w programie, mogg
Panstwo to uczyni¢ kontaktujgc sie z Centrum Badan
Biomedycznych w Leicester przy Krajowym Instytucie
Badan Zdrowia lub odsytajgc do nas formularz wycofania
zgody, ktéry Panstwo otrzymali.



Poufnosc¢ i wykorzystywanie probek i
danych

Panstwa udziat w niniejszym programie pozostanie poufny. Otrzymaja
Panstwo unikalny numer badawczy, ktéry bedzie wykorzystany do
oznaczenia Panstwa danych i prébek. Gdy jakikolwiek badacz bedzie
korzystat z udzielonych przez Panstwa informaciji lub prébek, bedzie
znat tylko Panstwa numer badawczy. Dzieki temu Panstwa tozsamosc¢
bedzie chroniona.

Panstwa dane bedg przechowywane w stworzonej do tego celu,
zabezpieczonej bazie danych w Centrum Badan Biomedycznych w
Leicester przy Krajowym Instytucie Badan Zdrowia.

Panstwa probki bedg przechowywane w zabezpieczonych obiektach w
Centrum Badan Biomedycznych. Beda one wykorzystywane w
przysztych badaniach sercowo-naczyniowych. Pobierzemy Panstwa
DNA z czesci krwi, ktorg przekazg Panstwo do analizy genetyczne;j.
Zapewniamy, ze zadne poufne informacje na Panstwa temat nie
zostang ujawnione, opublikowane lub zaprezentowane w sposob, ktéry
moze Panstwa zidentyfikowac.

Pracownicy zarzgdzajacy projektem postuzg sie Panstwa numerem w
systemie NHS, aby uzyska¢ dane z Panstwa dokumentacji medycznej
(teraz i w przysztosci) oraz aby zaprosi¢ Panstwa do udziatu w
przysztych projektach badawczych (jesli wyrazg Panstwo zgode na
kontakt).

Sponsor badan lub wtadze brytyjskie mogg dokona¢ inspekcji lub
audytu badan, by dopilnowac, ze sg one prowadzone we wtasciwy
sposob. Inspektorzy lub audytorzy bedg mogli uzyskaé dostep do
Panstwa danych, jesli bedzie to miato zwigzek ze sposobem
przeprowadzania badania.

Korzysci ptyngce z badan

Badania majg na celu poprawi¢ prognozowanie choréb sercowo-
naczyniowych. Nie przekazujemy osobom fizycznym wynikéw badan
w rutynowy sposoéb. Dzieje sie tak dlatego, ze czasami potrzeba kilku
lat na ustalenie znaczenia klinicznego odkry¢ badawczych, ktére
nastepnie nalezy potwierdzi¢. Jesli nasze badania doprowadza do
zmiany praktyk klinicznych, wowczas wszelkie badania lub formy
leczenia powinny stac¢ sie dostepne za posrednictwem NHS, po
dokonaniu stosownej ewaluacji.

Jest zatem mato prawdopodobne, ze odniosg Panstwo jakiekolwiek
osobiste lub bezposrednie korzysci z udziatu w badaniach, lecz
informacje, ktére uzyskamy dzigki temu projektowi pomogg poprawi¢
jakos$c¢ przysztej opieki zdrowotnej dla os6b narazonych na choroby
Sercowo-naczyniowe.

Jesli firma ubezpieczeniowa spyta sie Panstwa, czy byli Panstwo
poddawani jakimkolwiek badaniom genetycznym, powinni Panstwo
poinformowac, ze dobrowolnie przekazali Panstwo prébki w celach
badawczych, wigcznie z

badaniami genetycznymi, lecz nie posiadajg Panstwo jakichkolwiek

informacji na temat wynikow.

Ryzyko szkody spowodowanej przez
badania

W ramach tego projektu nie wykonuje sie zadnego leczenia,
specjalnych badan i nie wprowadza sie zmian do opieki klinicznej,
ktorg Panstwo otrzymujg. W zwigzku z tym, jest mato
prawdopodobne, by udziat w projekcie spowodowat jakgkolwiek
szkode. Dodatkowa prébka krwi, ktora zostanie Panstwu pobrana

moze wywotaé przejsciowy dyskomfort i maty siniak.
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W razie, gdyby poczuli sie Panstwo pokrzywdzeni, nie przewidziano
zadnej specjalnej rekompensaty. Gdyby odniesli Panstwo krzywde
wskutek czyjegos zaniedbania, wowczas mogg mie¢ Panstwo
podstawy do podjecia krokéw prawnych, lecz mozliwe, ze bedg musieli
Panstwo za takie dziatania zaptaci¢. Niezaleznie od tego, gdyby chcieli
Panstwo ztozy¢ skarge lub gdyby mieli Panstwo jakiekolwiek obawy
dotyczace wszelkich aspektéw tego, jak sie z Panstwem
skontaktowano lub jak Panstwa potraktowano podczas badan,
woéwczas standardowe mechanizmy NHS do sktadania skarg bedg do
Panstwa dyspozycji. Komisja ds. etyki badawczej dokonata przegladu
tego projektu, aby dopilnowac, ze prawa i dobro pacjentéw bedag
chronione.

Problemy, skargi i rezygnacja z
udziatu w projekcie

Jesli majg Panstwo jakiekolwiek watpliwosci, mogg Panstwo
skontaktowac sie z zespotem badawczym pod numerem 0116 258
3385 lub w celu uzyskania niezaleznej porady mogg Panstwo
skontaktowac sie z osrodkiem udzielania informacji i wspotpracy z
pacjentami w Szpitalu Uniwersyteckim w Leicester, pod numerem
08081 788337.

W dowolnym momencie moga Panstwo zrezygnowac z udziatu w
projekcie badawczym i nie bedzie to miato zadnego wptywu na opieke,

jaka Panstwo otrzymujg lub Panstwa prawa. Mozna to uczyni¢ informujac

administratora Centrum Badan Biomedycznych w Leicester przy
Krajowym Instytucie Badan Zdrowia pod adresem wskazanym na
pierwszej stronie niniejszej broszury

lub odsytajgc formularz wycofania zgody, ktéry Panstwo otrzymali.
Moga Panstwo poprosié, by prébki i dane, ktére Panstwo przekazali
zostaty zniszczone lub mogg Panstwo pozwoli¢, by probki i dane,
ktore juz Panstwo przekazali byty nadal wykorzystywane, lecz bez
Panstwa dalszego udziatu.

Utrzymywanie kontaktu

Dzieki przekazanym przez Panstwa prébkom oraz zgodzie na
dostep do danych, naukowcy beda mogli wykonywa¢ wazne
badania medyczne. Chcielibysmy informowaé Panstwa na biezaco o
badaniach za posrednictwem naszego biuletynu informacyjnego
Centrum Badan Biomedycznych w Leicester przy Krajowym
Instytucie Badan Zdrowia. Jesli chcg Panstwo otrzymywac ten
biuletyn, prosimy skontaktowa¢ sie z administratorem pod numerem
0116 258 3385.

Organizacja i finansowanie
projektu

Niniejszy projekt jest zarzgdzany przez Centrum Badan
Biomedycznych w Leicester przy Krajowym Instytucie Badan Zdrowia i
sponsorowany przez Krajowy Instytut Badan Zdrowia, ktéry stanowi
czes¢ Ministerstwa Zdrowia. Centrum dziata na zasadach wspétpracy
pomiedzy Szpitalem Uniwersyteckim w Leicester a Uniwersytetem w
Leicester.

Komisja ds. etyki badawczej w East Midlands — Leicester dokonata
przegladu projektu i wydata korzystng opinie na jego temat.

Komisje ds. etyki badawczej to niezalezne organizacje, ktére dokonujg
przegladu wszystkich projektéw badawczych NHS, aby zapewnic, ze
Panstwa prawa i dobro sg chronione, zas$ czynniki ryzyka sg pod
wiasciwg kontrolg.

Fundusze na ten projekt zostaty zapewnione przez Brytyjska Fundacje
Choréb Serca (British Heart Foundation) oraz przez Krajowy Instytut
Badan Zdrowia.

Dalsze informacje

Jesli chcieliby Panstwo omoéwi¢ jakiekolwiek informacje zamieszczone
W niniejszej broszurze lub porozmawia¢ o swoim uczestnictwie w
programie, prosimy o kontakt z: Centrum Badan Biomedycznych w
Leicester przy Krajowym Instytucie Badan Zdrowia

Wydziat Nauk o Chorobach Sercowo-Naczyniowych (Department of
Cardiovascular Sciences), Skrzydto Nauk Klinicznych (Clinical
Science Wing), Glenfield Hospital, Groby Road. Leicester LE3 9QP
Wielka Brytania

Tel.: 0116 204 4771/4738/4769

E-mail: genvasc@le.ac.uk
www.genvasc.uk
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