Narodowy Instytut ds. Badarn Medycznych

Jezeli firma ubezpieczeniowa zapyta Paristwa o
udziat w badaniach genetycznych, prosimy
poinformowac ich pracownikéw, ze dobrowolnie
oddali Panstwo prébki do celéw badawczych, w
tym badan genetycznych, ale nie maja zadnych
informacji na temat wynikdw przeprowadzonych
analiz.

Ryzyko wynikajace z uczestnictwa w
badaniach.

W ramach projektu nie przewidziano leczenia,
specjalistycznych badan lub zmian w poziomie
otrzymywanej opieki medycznej, dlatego z
uczestnictwem w tym projekcie nie wigze sie
zadne ryzyko. Pobranie dodatkowych prébek krwi
moze wywotywac chwilowy dyskomfort i
niewielkie zasinienie.

W nieprzewidzianych okolicznosciach, jezeli
uwazajg Panstwo, ze zostali narazeni na ryzyko,
nie zostat przewidziany program rekompensacji.
Jezeli odniesli Paristwo jakiekolwiek obrazenia w
wyniku czyjego$ zaniedbania, mogg Paristwo miec
podstawy do podjecia stosownych krokow
prawnych, ale w zwigzku z tym mogg Panstwo
by¢ zmuszeni poniesé odpowiednie koszty.
Niezaleznie od tego, jezeli chca Panstwo ztozy¢
zazalenie lub maja jakiekolwiek obawy dotyczace
sposobu, w jaki byli Paristwo traktowani w trakcie
realizacji badan, mogg Panstwo skorzystac z
procedur sktadania skarg i zazalen okreslonych
przez NHS. Niniejszy projekt zostat poddany
ocenie przez Komisje ds. Etyki w Badaniach, aby
zapewnic, ze Panstwa prawa i dobro sg
chronione.

Problemy, zazalenia i wycofanie sie z udziatu
w badaniach

Jezeli maja Panstwo jakiekolwiek obawy, prosimy
skontaktowac sie z zespotem badawczym pod
numerem telefonu 0116 258 3385. Gdyby
chcieliby Parnistwo zasiegna¢ niezaleznej porady,
moga Panstwo skontaktowac sie z Biurem ds.
Informacji i Kontaktéw z Pacjentami przy szpitalu
University Hospitals of Leicester pod numerem
telefonu 08081 788337.

Maja Panstwo prawo w dowolnej chwili wycofaé
sie z udziatu w badaniach. Panstwa decyzja nie
bedzie miata wptywu na jakos¢ otrzymywanej
opieki — nie zostang naruszone takze Panstwa

prawa. Aby wycofac sie z udziatu, prosimy
poinformowacé o swojej decyzji administratora
Zespotu ds. badan biomedycznych w zakresie
choréb uktadu krazenia — adres znajda Parnistwo
na odwrocie — lub odesta¢ otrzymany formularz
wycofania zgody. Mogg Paristwo poprosi¢ o
zniszczenie probek i informacji zgromadzonych w
toku badan lub zezwoli¢ na ich wykorzystanie z
zatozeniem, ze nie bedg juz Panstwo
kontaktowani.

Pozostanie w kontakcie

Przekazanie prébek oraz udzielenie zgody na
wykorzystanie informacji medycznych pomoze
zespotowi badawczemu przeprowadzi¢ niezwykle
wazne badania. Chcielibysmy informowac
Panstwa na biezgco o wynikach badan za
posrednictwem biuletynu wydawanego przez
Zespot ds. badan biomedycznych w zakresie
choréb uktadu krazenia. Jezeli sg Paristwo
zainteresowani otrzymywaniem biuletynu,
prosimy skontaktowac sie z administratorem
Zespotu pod numerem telefonu 0116 258 3385.

Organizacja i finansowanie projektu

Projekt ten zostat przygotowany przez Zespoét ds.
badan medycznych w zakresie choréb uktadu
krazenia w Leicester i jest finansowany przez
Narodowy Instytut ds. Badan Medycznych bedacy
czescig Ministerstwa Zdrowia. Zespo6t wchodzi w
sktad szpitali University Hospitals of Leicester i
University of Leicester.

Komisja ds. Etyki w Badaniach, oddziat East
Midlands — Leicester, przeprowadzita kontrole
projektu i wydata przychylng opinie.

Komisje ds. Etyki w Badaniach to niezalezne
organizacje, ktére monitoruja badania kliniczne
prowadzone przez NHS, aby zapewnic, ze
chronione sg wszystkie prawa i dobro bioracych
w nich udziat pacjentéw oraz podjete sg
odpowiednie kroki w celu zapewnienia
prawidtowego zarzadzania ryzykiem.

Projekt zostat sfinansowany przez British Heart
Foundation i Narodowy Instytut ds. Badan
Medycznych.

Dalsze informacje

Jezeli chcieliby Paristwo porozmawiac na temat
informacji zawartych w niniejszej ulotce, prosimy
o kontakt z:

Leicester Cardiovascular Biomedical Research
Unit Department of Cardiovascular Sciences,
Clinical Science Wing

Glenfield Hospital, Groby Road.

Leicester. LE3 9QP. UK

Tel: 0116 258 3385
E-mail: Genvasc@Ile.ac.uk
www.le.ac.uk/Icbru
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Badania GENVASC:
Genetyka i program wizyt
kontrolnych NHS

Zapraszamy Panstwa do
wziecia udziatu w
badaniach GENVASC
prowadzonych przez
Zespot ds. badan

biomedycznych w zakresie

chordéb serca i choréb
uktadu krazenia przy

szpitalu Glenfield Hospital

w Leicester. Niniejsza

ulotka zawiera szczegétowe

informacje na temat
badan. Chcielibysmy, aby
doktadnie zrozumieli
Panstwo, dlaczego

prowadzimy te badania i na

czym polegatby Paristwa
udziat. Prosimy
skontaktowac sie z nami,
jezeli jakiekolwiek
informacje wydadzg sie
Panstwu niejasne.

Kontakt: Wszelkie pytania dotyczgce zamieszczonych tu
informacji prosimy kierowac na adres:

Leicester Cardiovascular Biomedical Research Unit,
Department of Cardiovascular Sciences, University of
Leicester, Glenfield Hospital, Leicester, LE3 9QP, UK

Tel 0116 258 3385
E-mail Icbru@le.ac.uk
www.le.ac.uk/bru

Cel prowadzonych badan

NHS prowadzi program wizyt kontrolnych majacych na
celu ocene ryzyka zachorowania na choroby serca i
choroby uktadu krgzenia, aby mozliwe byto podjecie
wtasciwych krokéw prewencyjnych u oséb, u ktdrych
stwierdzone zostato wysokie ryzyko zachorowania.
Poziom ryzyka kalkulowany jest w oparciu o informacje
na temat czynnikéw mogacych przyczyniac si¢ do
zachorowania na choroby serca i choroby uktadu
krazenia, tj. wiek, pte¢, wysokos¢ cisnienia tetniczego
krwi, poziom cholesterolu, stosowanie uzywek i/lub
chorowanie na cukrzyce. Ocena ta ma duze znaczenie w
zapobieganiu zachorowania, jednak wiemy, ze nie jest
ona idealna i niektdre osoby, u ktérych ryzyko
zachorowania oszacowano na poziomie niskim lub
$rednim, réwniez mogg zachorowad. Dzieje sie tak z
powodu innych istotnych czynnikdéw wywotujgcych
choroby serca i choroby uktadu krgzenia. Wiemy, ze
niektdre rodzaje chordb kardiowaskularnych wystepuja
czesciej u cztonkdw jednych rodzin niz u innych, dlatego
dziedzicznosc jest réwnie waznym czynnikiem ryzyka. W
wyniku postepu naukowego udato sie zidentyfikowaé
kilka nowych wariantéw genetycznych, ktére moga
wptywac na ryzyko zachorowania na choroby wiericowe i
zawat miesnia sercowego. Oddziatywanie kazdego z tych
wariantéw jest stosunkowo niewielkie, jednak niektére
osoby posiadaja kilka z nich, co w znaczy sposéb podnosi
ryzyko zachorowania na choroby wiericowe serca. Celem
niniejszych badan jest sprawdzenie, czy dodanie
informacji genetycznych moze poprawié skutecznosé
przewidywania choréb kardiowaskularnych, jak np.
choréb wiericowych. Dzieki odpowiedniej liczbie prébek
krwi i dokumentacji medycznej oséb biorgcych udziat w
wizytach kontrolnych w zakresie monitorowania choréb
uktadu krazenia i obserwowaniu chorych na choroby
wiencowe i kardiowaskularne, mozemy wzglednie
oszacowa¢, czy dodanie informacji genetycznych, lub
innych informacji, jakie mozemy uzyska¢ w oparciu o
prébki krwi, pomoze nam lepiej okresli¢ ryzyko
zachorowania niz aktualnie stosowane metody. Jezeli tak
sig stanie, dodawanie informacji moze, w przysztosci,
mie¢ ogromne znaczenie i korzysci dla nas wszystkich.

Udziat

Jezeli wyrazg Panistwo zgode na udziat:
* Poprosimy Paristwa o podpisanie formularza zgody.

* Pobrana zostanie prébka krwi — ok. 20 ml (4
tyzeczki). W wigkszosci przypadkéw krew do badan
pobrana zostanie w tym samym czasie, co probki do
celéw diagnostycznych. Poprosimy Paistwa takze o
wyrazenie zgody na poddanie analizie krwi
niewykorzystanej w badaniach diagnostycznych.

¢ Wybierzemy stosowne informacje z Paristwa
dokumentacji medycznej.

¢ W przysztosci mozemy poprosi¢ o dostep do
Panstwa dokumentacji medycznej, aby uzyskac
aktualne informacje. Do tych celéw wykorzystamy
Paristwa numer NHS.

* W oparciu o udzielong zgodg, mozemy
skontaktowac sie z Panstwem w przysztosci,
listownie lub za posrednictwem poczty
elektronicznej, aby zaprosi¢ Paiistwa do udziatu w
innych badaniach. Nie majg Paristwo obowigzku
zgadzad sie na udziat.

Prosimy mie¢ na uwadze, ze udziat w badaniach jest
catkowicie dobrowolny. Od Panstwa zalezy, czy chca
wzig¢ w nich udziat. Podjeta przez Panstwa decyzja
nie bedzie miata wptywu na jako$¢ opieki medyczne;j,
badarn lub leczenia.

Aby dac Parstwu wiecej czasu na zastanowienie sie
nad udziatem w badaniach, przez 30 dni nie
przeprowadzimy zadnych testéw w oparciu o pobrane
od Paristwa prébki. Jezeli w tym czasie (lub pdiniej)
zechcg Panstwo wycofac sie z udziatu, mogg Paristwo
poinformowac o tym cztonkdw Zespotu ds. badan
biomedycznych w zakresie choréb uktadu krazenia w
Leicester lub odesta¢ otrzymany formularz wycofania
zgody.

Zachowanie poufnosci oraz wykorzystanie
probek i informacji medycznych.

Panstwa udziat w badaniach bedzie catkowicie
poufny. Otrzymajg Panstwo indywidualny numer
referencyjny, ktéry bedzie stosowany do opisania
kazdej informacji lub prébki. Kiedy cztonek zespotu
badawczego bedzie analizowat Paristwa informacje
lub prébki, bedzie on znat wytgcznie numer
referencyjny. Ma to na celu ochrone Paristwa
tozsamosci.
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Panstwa informacje medyczne bedg przechowywane
w specjalnie zaprojektowanym do tego archiwum w
siedzibie Zespotu ds. badan biomedycznych w
zakresie chordb uktadu krazenia w Leicester.

Prébki beda przechowywane w bezpiecznym
laboratorium Zespotu ds. badan biomedycznych.
Zostang one wykorzystane w przysztych badaniach w
zakresie chordb kardiowaskularnych. Z czesci krwi
pobranej do analizy genetycznej wyizolujemy
Paristwa DNA. Moga Paristwo mie¢ pewnos¢, ze
zadne informacje medyczne nie zostang
przedstawione lub opublikowane w sposéb mogacy
Panstwa zidentyfikowac.

Zespodt odpowiedzialny za realizacje projektu
wykorzysta Paristwa numer NHS, aby uzyska¢ dostep
do informacji z Paristwa dokumentacji medycznej
(teraz i w przysztosci) i zaprosi Paristwa do wziecia
udziatu w badaniach prowadzonych w przysztosci
(jezeli wyrazili Pafistwo zgode na ponowny kontakt).

Przebieg badar moze by¢ monitorowany przez
zleceniodawce badan i stosowne wtadze, aby
zapewnic, ze sg one prawidtowo prowadzone.
Inspektorzy lub kontrolerzy moga mie¢ dostep do
Panstwa informacji, gdzie jest to wtasciwe dla
prowadzonych badan.

Korzysci wynikajace z badania

Celem niniejszych badan jest poprawa metod
wczesnego wykrywania chordb serca i uktadu
krazenia. Nie bedziemy udziela¢ indywidualnych
informacji na temat wynikéw prowadzonych badan w
sposob rutynowy, poniewaz okreslenie znaczenia
klinicznego niektérych badan oraz stwierdzenie, czy
konieczne jest przeprowadzenie dalszych préb
potwierdzajgcych, moze potrwac kilka lat. Jezeli
wyniki naszych badan beda miaty wptyw na zmiane
sposobu leczenia, wszelkie badania i metody leczenia
bedg dostepne za posrednictwem NHS po pewnym
okresie ewaluacji.

Mato prawdopodobne jest, ze beda Parstwo mogli
czerpad osobiste korzysci z uczestnictwa w badaniach,
ale informacje, jakie uzyskamy w ramach tego
projektu, pozwolg nam w przysztosci poprawic jakos¢
opieki Swiadczonej na rzecz oséb z chorobami
kardiowaskularnymi.



