[WSTAWIC NAGEOWEK DANEGO TRUSTU]

Arkusz informacyjny

F A O uczestnika badania

Utatwiajace przyspieszong ocene kliniczng nowatorskich testéw diagnostycznych dla COVID-19
(FALCON)

Zapraszamy wszystkie osoby majgce 18 lat i starsze z podejrzeniem lub potwierdzonym COVID-19 do udziatu w
badaniu majgcym na celu przyspieszenie diagnozy tej choroby. Wirusem wywotujagcym COVID 19 jest SARS-CoV-2, a
NHS polega obecnie na dtugich procesach laboratoryjnych w celu wykrycia obecnosci tego wirusa. Dtugie
oczekiwanie na wyniki testu (do 48 godzin) utrudnia bezpieczng i skuteczng opieke. To badanie ma na celu
sprawdzenie, jak doktadne sg nowe i szybsze testy, aby pacjenci i personel mogli by¢ objeci bezpieczniejszg opieka,
jaka jest tylko mozliwa.

Ponizsze informacje pomoga tobie podjgé¢ swiadoma decyzje, czy chcesz kontynuowac uczestnictwo w tym badaniu,
czy nie. Niezaleznie od tego, czy weZmiesz udziat w tym badaniu, czy nie, opieka kliniczna, ktérg otrzymujesz, bedzie
taka sama w trakcie i po zakoniczeniu badania.

1) Dlaczego prowadzimy te badania?

Obecnie istniejg ograniczenia tych testdw; czas na wynik moze zajg¢ 48 godzin; czas na wynik moze zajg¢ 48 godzin, a
jego doktadnosc¢ nie jest dobrze znana. Badanie to ma na celu ustalenie, jak doktadne sg biezgce testy i zmierzenie
doktadnosci nowych i szybszych testow. Twoi lekarze planujg przeprowadzi¢ te testy, aby sprawdzi¢, czy mozesz byc¢
narazony(na) na nowego Koronawirusa.

2) Jaki jest cel tego badania?

Musimy zrozumiec¢ doktadnos¢ obecnych i nowych testéw dla COVID-19 i lezagcej u ich podstaw nowej infekcji
Koronawirusem (SARS-CoV-2). Obecne testy dla COVID-19 zostaty wdrozone szybko i byty oparte na sprawdzonej
teorii. Jednak doktadnos¢ tych testow w $rodowisku klinicznym nie jest dobrze poznana. Nie znamy réwniez
doktadnosci szybszych testéw, ktére sg obecnie dostepne. Testy te sg wykorzystywane do przebadania populacji i
pacjentéw przyjetych do szpitala, dlatego niezwykle wazne dla catego kraju jest doktadne zrozumienie mocnych
stron i wszelkich ograniczen tego badania.

3) Kim sg badacze?
Badanie jest prowadzone przez badaczy w catej Wielkiej Brytanii. Manchester University NHS Foundation Trust dziata
jako sponsor tego badania.

4) Kto jest uprawniony do uczestnictwa w tym badaniu?
Kazda osoba majgca 18 lat lub starsza, ktéra ma podejrzenie lub potwierdzone rozpoznanie COVID-19.

5) Co sie stanie, jesli zgodze sie na uwzglednienie mnie w tym badaniu?

Jesli zgodzisz sie wzigc¢ udziat w tym badaniu, pobierzemy dodatkowe wymazy z nosa i gardta oraz prébki krwi (okoto
3 tyzeczki). Bedziemy rowniez gromadzic¢ informacje o twoim zdrowiu, ktore zostang wprowadzone do bezpiecznej
bazy danych tego badania. Mozemy réwniez poprosi¢ o dostarczenie kolejnych wymazdéw i préobek krwi (okoto 1
tyzeczki) pie¢ razy w ciggu nastepnych 90 dni. Jesli musisz pozostaé¢ w szpitalu, postaramy sie pobrac te probki w
czasie przeprowadzania rutynowych testow. Jesli nadal bedziemy potrzebowaé wiecej probek po twoim wyjsciu ze
szpitala, zapewnimy dogodny termin twojego powrotu na dalsze badania i pokryjemy koszty podrdzy. W zaleznosci
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od rodzaju nowego testowanego w tym badaniu, mozemy natychmiast przetestowac twoje prébki lub mozemy je
przechowywad i analizowaé pdzniej partiami, co moze sie zdarzy¢ w innym miejscu. Mozemy réwniez udostepnic te
prébki innym badaczom do przysztych badan, ktére mogg obejmowaé badaczy pracujgcych za granicg. Ci badacze
nie bedg jednak w stanie zidentyfikowaé ciebie na podstawie danych, ktére im udostepniamy. Bedziemy réwniez
przechowywaé dane kontaktowe, aby$smy mogli poinformowac ciebie o wynikach tego badania.

6) Jakie s3 minusy mojego uczestnictwa w tym badaniu?
Poza niedogodnoscig zwigzang z pobieraniem kolejnych prébek nie ma dodatkowego ryzyka.

7) Jakie s3 mozliwe korzysci z uczestnictwa w tym badaniu?

Chociaz nie ma indywidualnych korzysci z udziatu w tym badaniu, spoteczenstwo i reakcja w skali krajowej na
pandemie skorzysta z catg pewnoscig, jako ze nowe testy stosowane przez NHS do wykrywania COVID 19 bedg
doktadne, wiarygodne i szybko dadzg wyniki.

8) Czy moge zakonczy¢ swoj udziat wczesniej?

Tak, w dowolnym momencie mozesz zakonczy¢ swéj udziat, informujgc o tym lekarza lub pielegniarke lub korzystajac
z ponizszych danych kontaktowych. Jesli zaproszono ciebie do wziecia udziatu w innym badaniu klinicznym
dotyczacym nowego leczenia, wptynie to réwniez na nie, jesli nie jest to mozliwe lub pozgdane, aby brac udziat w
obu tych badaniach. Wycofanie sie nie wptynie na twoja opieke kliniczng. Jednak po anonimizacji danych na koniec
badania usuniecie danych z projektu nie bedzie juz mozliwe.

9) Co, jesli cos pojdzie nie tak?

Jesli chcesz ztozy¢ skarge lub masz jakiekolwiek obawy dotyczgce dowolnego aspektu sposobu, w jaki zostates(tas)
skierowany(na) lub potraktowany(na) w trakcie tego badania, prosimy o kontakt z prof. Richardem Body lub Biurem
Porad dla Pacjentéw i tgcznosci za pomocy ponizszych danych kontaktowych, aby oméwié swoje obawy. Normalne
mechanizmy sktadania skarg w ramach NHS bedg réwniez dostepne dla Ciebie.

[Wstawic¢ lokalne dane kontaktowe PALS]

10) Jak zabezpieczycie moje dane osobowe?

Twoje dane zdrowotne beda przechowywane w tajemnicy i bedg sprawdzane tylko przez: (1) cztonkdéw zespotu
badania klinicznego, ktérzy bedg mieli pozwolenie na bezpieczny dostep do twoich danych; lub (2) pracownikéw
organizacji sponsorujacej, ktérzy pracujg nad badaniem lub organy regulacyjne, ktére muszg sprawdzié, czy
przeprowadzamy badanie poprawnie.

11) Jak wykorzystamy Twoje informacje?

Bedziemy potrzebowaé informac;ji od ciebie, z twojej dokumentacji medycznej i twojego lekarza ogdlnego do tego
projektu badawczego.

Informacje te bedy zawieraé¢ twdj numer NHS, imie i nazwisko oraz dane kontaktowe. Osoby wykorzystajg te
informacje do przeprowadzenia badan lub w celu sprawdzenia twoich zapisdw, aby upewnic sie, ze badanie zostato
przeprowadzone prawidtowo.

Osoby, ktdre nie muszg wiedzie¢, kim jestes, nie bedg mogty zobaczy¢ twojego imienia ani danych kontaktowych.
Twoje dane beda miaty zamiast tego numer kodu. Bedziemy przechowywac wszystkie informacje o tobie w
bezpiecznym miejscu. Niektére z twoich informacji mogg by¢ wysytane do badaczy z innych krajow. Muszg jednak
oni przestrzegac naszych zasad dotyczgcych bezpieczenstwa twoich informacji.

Po zakonczeniu badania zachowamy niektére dane, abysmy mogli sprawdzi¢ wyniki. Bedziemy konstruowaé nasze
raporty w taki sposéb, aby nikt nie mdgt sie zorientowad, ze brates(tas) udziat w tym badaniu.
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12) Jakie s3 twoje wybory dotyczace sposobu wykorzystania twoich informacji?
Mozesz przestac¢ brac¢ udziat w badaniu w dowolnym momencie, bez podania przyczyny, ale informacje, ktére juz
posiadamy, bedziemy w dalszym ciggu przechowywaé. Jesli zgodzisz sie wzig¢ udziat w tym badaniu, bedziesz miec
mozliwos¢ wziecia udziatu w przysztych badaniach z wykorzystaniem danych zapisanych w tym badaniu.

13) Gdzie mozesz dowiedziec¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystywane s3 podane przez ciebie informacje?
Mozesz rowniez dowiedzie¢ sie wiecej, w jaki sposdb wykorzystamy informacje o tobie tutaj:

e nastr.int.: www.hra.nhs.uk/information-about-patients/

e nasza ulotka dostepna na str. int.: www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

e pytajac cztonka z zespotu badawczego

e wysytajac e-maila na adres: covid.research@mft.nhs.uk lub

e dzwonigc do nas na numer 0161 276 3638

14) Czy sg jakies koszty lub korzysci finansowe? Udziat w tym badaniu nie wigze sie z zadnymi kosztami ani personel,
ani uczestnicy nie otrzymuja zadnej nagrody finansowej. Szpital, w ktérym otrzymujesz opieke, zostanie optacony w
celu pokrycia kosztow przeprowadzenia badania. Jesli poprosimy cie o powrdt do szpitala w celu dostarczenia
wiekszej liczby prébek, zaoferujemy pokrycie uzasadnionych kosztéw podrézy.

15) Kto finansuje badania? Badania sg finansowane przez United Kingdom Research & Innovation (UKRI), ktére jest
krajowa agencjg finansujgcg inwestujgcg w nauke i badania w Zjednoczonym Krélestwie Wielkiej Brytanii.

16) Gdzie zostang opublikowane wyniki badan? Postaramy sie opublikowa¢ nasze wyniki w czasopismach
medycznych i na stronach internetowych dotyczacych diagnozy COVID-19, aby inni mogli z tych wynikéw skorzystac.
Z opublikowanych informacji nie bedzie mozna ciebie zidentyfikowac.

17) Gdzie moge sie udag, jesli mam wiecej pytan? Szpitalny zespdt badawczy jest dostepny, aby odpowiedzie¢ na
wszelkie pytania, jakie mozesz mie¢. Mozesz rowniez skontaktowad sie z nami korzystajac z ponizszych danych.

Gtoéwny badacz: Koordynator badania:

Profesor Richard Body Dr Eloise Cook

Oddziat ratunkowy Grupa badawcza EMERGING
Krélewski Szpital w Manchesterze Kroélewski Szpital w Manchesterze
Oxford Road Oxford Road

Manchester Manchester

M13 9WL M13 9WL

Email: emerging@mft.nhs.uk Email: emerging@mft.nhs.uk

Tel: 0161 276 3565
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