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Description automatically generated]Informacje dla uczestników i formularz świadomej zgodyMEDLEY: Methods of Early Detection of Lung CancEr in PrimarY Care (metody wczesnego wykrywania raka płuca w ramach podstawowej opieki zdrowotnej)

Wersja tego dokumentu sporządzona dużą czcionką jest dostępna na życzenie.
Delete this line, then print first page of Information Sheet and Consent Form on Trust/Hospital headed paper
Podsumowanie badania 
Dlaczego zostałem zaproszony do udziału w badaniu? 
Zaproszono Cię do wzięcia udziału w badaniu, ponieważ lekarz rodzinny skierował Cię na badanie RTG klatki piersiowej.  Lekarz rodzinny skierował Cię na to badanie, ponieważ występują u Ciebie pewne objawy, których podłożem może być rak płuc.  
Jaki jest cel tego badania? 
Chcemy ustalić, czy zamiast badania RTG klatki piersiowej należy stosować niskodawkową tomografię komputerową (NDTK) do wykrywania ewentualnych objawów raka płuc. 
Z czym wiąże się udział w badaniu? 
· Zostaniesz poddany badaniu NDTK i RTG klatki piersiowej w szpitalu. 
· Nadal będziesz otrzymywać standardową opiekę NHS pod kątem wszystkich objawów, które mogą zostać wykryte podczas tych badań. 
· Twoje oryginalne badanie RTG klatki piersiowej zlecone przez lekarza rodzinnego zostanie odwołane. 
· Zostaniesz poproszony o wypełnienie 2 kwestionariuszy. 
· Dwukrotnie sprawdzimy Twoją dokumentację medyczną, aby sprawdzić, jak sobie radzisz. 
· Udział w badaniu nie wpłynie na opóźnienia w Twojej opiece i diagnostyce. 
· Udział w badaniu potrwa do 12 miesięcy.  
Kto bierze udział w badaniu? 
Chcemy, aby w badaniu wzięło udział 900 osób z co najmniej 5 szpitali w Wielkiej Brytanii, które zostały skierowane na badanie RTG klatki piersiowej. 
Ryzyko i korzyści związane
Zaproponowane zostanie Ci wykonanie badania NDTK, które może wykryć nieprawidłowości niewidoczne podczas badania RTG klatki piersiowej. Poddając się badaniu NDTK przyczynisz się do rozwoju istotnych badań, które mogą pomóc we wcześniejszym wykrywaniu raka płuc, czyli wtedy, gdy jest on bardziej uleczalny.  Będziesz narażony na nieco większe promieniowanie niż w przypadku standardowej opieki i może być konieczne wykonanie dodatkowych badań i/lub zabiegów w zależności od wyników badań.  
Co się stanie, jeśli zmienię zdanie? 
W każdej chwili i bez podania przyczyny możesz zrezygnować z udziału w całym badaniu lub w dowolnej jego części.  Jeśli chcesz zmienić poziom swojego zaangażowania, wystarczy, że poinformujesz o tym swojego lekarza lub pielęgniarkę.  Nie będzie to miało wpływu na otrzymywany przez Ciebie poziom opieki.  Jeśli postanowisz nie poddawać się żadnemu z badań, będziesz musiał ponownie poprosić lekarza rodzinnego o skierowanie na badanie RTG. 
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Description automatically generated with medium confidence]Badanie RTG klatki piersiowej
	Badanie NDTK
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Description automatically generated]

	Wykonuje prosty dwuwymiarowy obraz wnętrza klatki piersiowej. 
	Wykonuje trójwymiarowy obraz klatki piersiowej wykonując wiele pojedynczych zdjęć rentgenowskich i łącząc je ze sobą.

	Wymaga stania w specjalnym pomieszczeniu przed urządzeniem, podczas gdy elektroradiolog wykonuje zdjęcie rentgenowskie.
	Wymaga leżenia płasko na stole, który przesuwa się przez okrągłe urządzenie. Głowa i nogi znajdują się poza urządzeniem.

	Trwa 10-15 minut 
	Trwa 10-15 minut 

	Promieniowanie: wykorzystuje mniej więcej taką samą ilość, na jaką ktoś byłby narażony w ciągu kilku dni w wyniku codziennego promieniowania z otoczenia. 
	Promieniowanie: wykorzystuje mniej więcej taką samą ilość promieniowania, na jaką ktoś byłby narażony w ciągu około pół roku w wyniku codziennego promieniowania z otoczenia.

	
	Badanie NDTK wiąże się z niższą dawką promieniowania niż zwykłe badanie TK.  W przypadku zwykłego badania TK czasami stosuje się zastrzyki (kontrast).  Zastrzyki te nie są potrzebne w przypadku badania NDTK.
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Wstęp 
Chcielibyśmy zaprosić Cię do wzięcia udziału w badaniu o nazwie „MEDLEY”. Prosimy o uważne przeczytanie tych informacji i w razie potrzeby przedyskutowanie ich z innymi.  Jeśli coś jest niezrozumiałe lub chciałbyś uzyskać więcej informacji, zwróć się do nas.  Po przeczytaniu tych informacji członek zespołu badawczego ponownie porozmawia z Tobą o badaniu i będziesz mógł zadać dowolne pytania.
Na końcu tego informatora znajduje się załącznik, z którym możesz się zapoznać.  Nie musisz się z nim zapoznawać przed podjęciem decyzji, ale jego zawartość może Ci się przydać lub zainteresować. 
Jaki jest cel badania? 
Rak płuc jest trzecim najczęściej występującym nowotworem w Wielkiej Brytanii, ale typowe objawy raka płuc, takie jak uporczywy kaszel, są również typowymi objawami wielu innych chorób.  Dlatego czasami trudno jest go wykryć we wczesnym stadium.  Dzięki wczesnemu wykryciu raka płuc pacjenci mogą uzyskać lepsze wyniki leczenia. 
MEDLEY pozwoli zrozumieć służbie zdrowia, czy w pierwszej kolejności należy stosować badanie NDTK klatki piersiowej zamiast badania RTG klatki piersiowej w celu wykrycia ewentualnych objawów raka płuc.  W ramach badania zostaną wykonane badania RTG i NDTK klatki piersiowej, natomiast w ramach standardowej opieki NHS wykonane zostałoby tylko badanie RTG klatki piersiowej. 
Dlaczego zostałem zaproszony do badanie i kto bierze udział? 
Zostałeś zaproszony do udziału w tym badaniu, ponieważ lekarz rodzinny skierował Cię na badanie RTG klatki piersiowej.  Wynika to z faktu, że występują u Ciebie pewne objawy, które mogą być spowodowane rakiem płuc.  Większość z tych objawów jest bardzo powszechna.  NHS wykonuje ponad milion badań RTG klatki piersiowej rocznie u osób z takimi objawami jak Twoje, ale szansa, że ktoś, kto zostanie skierowany na badanie RTG klatki piersiowej, rzeczywiście ma raka płuc, wynosi tylko około 2%.  Chcemy, aby w badaniu wzięło udział 900 osób z co najmniej 5 szpitali w Wielkiej Brytanii, które zostały skierowane na badanie RTG klatki piersiowej. 
[bookmark: _Hlk172884817]Nie musisz brać udziału: uczestnictwo w MEDLEY jest dobrowolne.  Jeśli zdecydujesz się nie wziąć udziału w tym badaniu, nie będzie to miało wpływu na Twoją opiekę.  Możesz wycofać swoją zgodę w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny.
[bookmark: _Hlk170913651]Z czym będę wiązać się uczestnictwo w badaniu? 
Jeśli zgodzisz się na udział w badaniu, zostaniesz poddany zarówno badaniu NDTK jak i RTG klatki piersiowej, zamiast poddawać się jedynie badaniu RTG.  Badanie NDTK i RTG klatki piersiowej należy wykonać najlepiej tego samego dnia lub jeśli nie jest to możliwe, to w ciągu 5 dni roboczych. Najpierw zostanie przeprowadzone badanie NDTK. Przed przystąpieniem do badania (NDTK I RTG klatki piersiowej) zespół badawczy zbierze podstawowe informacje na Twój temat telefonicznie lub z Twojej dokumentacji medycznej, a także poprosi Cię o wypełnienie kwestionariusza, jeśli wyrazisz na to zgodę. Każde badanie trwa około 10-15 minut.  
Następnie elektroradiolog sprawdzi wykonane zdjęcia, a wyniki zostaną przesłane do Twojego szpitala (nie będzie konieczności ponownej wizyty w szpitalu w ramach tego badania). Następnie lekarz w szpitalu zdecyduje o ewentualnych dalszych badaniach i/lub leczeniu, które zostaną przeprowadzone na podstawie wyników badań.  Część z nich może zostać przeprowadzona w szpitalu lub zlecona przez lekarza pierwszego kontaktu.  Ewentualna diagnostyka i dalsza opieka w ramach tego badania nie potrwa dłużej niż w przypadku, gdybyś nie zdecydował się wziąć w nim udziału. 
Plan dalszych działań: 
· Zostaniesz poproszony o wypełnienie kwestionariusza 4 miesiące po wykonaniu badań, jeśli się na nie zdecydujesz.  Wypełnienie kwestionariusza powinno zająć 5-10 minut.  Możesz wypełnić go w formie papierowej, online lub telefonicznie z członkiem zespołu badawczego.  Jeśli nie otrzymamy od Ciebie wypełnionego kwestionariusza, wyślemy Ci przypomnienie.  
· Zespół badawczy zgromadzi informacje z Twojej dokumentacji medycznej po 4 i 12 miesiącach. 
· Możliwe, że zostaniesz zaproszony na dobrowolny wywiad.  Jeśli zgodzisz się na wywiad, to skontaktujemy się z Tobą i wyjaśnimy, co się z tym wiąże.  Wywiad dotyczy tylko wybranych pacjentów, więc możemy nie skontaktować się z Tobą w tej sprawie, nawet jeśli wyrazisz na niego zgodę.  Twoje dane zostaną udostępnione badaczom z Uniwersytetu Queen Mary w Londynie (część naszego zespołu badawczego), o ile wyrazisz na to zgodę.  Nawet jeśli nie będziesz zainteresowany przeprowadzeniem wywiadu,nadal możesz wziąć udział w badaniu. 
Twoje uczestnictwo w badaniu potrwa rok.  Po 12 miesiącach Twój udział w badaniu zakończy się i nie będzie to miało wpływu na Twoją opiekę. 
Jeśli Twoje dane kontaktowe ulegną zmianie podczas udziału w badaniu, poinformuj nas o tym, kontaktując się z zespołem badawczym za pośrednictwem poczty elektronicznej pod adresem medley@leeds.ac.uk. Jeśli nie będziemy mogli się z Tobą skontaktować, będziemy nadal wysyłać kwestionariusze i gromadzić dane z dokumentacji medycznej, chyba że poinformujesz nas, że nie chcesz już otrzymywać kwestionariuszy i/lub nie chcesz, aby gromadzono Twoje dane.  Zgromadzone od Ciebie dane będą nadal udostępniane na potrzeby przyszłych badań, chyba że poinformujesz nas, że nie życzysz sobie ich udostępniania.  Nikt spoza pierwotnego zespołu badawczego nie będzie mógł zobaczyć, kim jesteś.
[bookmark: _Hlk172016961]Czym jest niskodawkowa tomografia komputerowa (NDTK) i badanie rentgenowskie (RTG) klatki piersiowej? 
Badanie RTG klatki piersiowej oraz badanie NDTK to zabiegi wykorzystujące promieniowanie w celu zobrazowania ciała, a w tym przypadku płuc.  Badania te są przeprowadzane w szpitalu przez pracownika służby zdrowia.  Zdjęcia są sprawdzane przez lekarzy i wykorzystywane do diagnostyki nowotworów lub wykrywania innych ewentualnych problemów.  Obecnie standardowym badaniem wykonywanym u osób z podejrzeniem raka płuc jest badanie RTG klatki piersiowej.  Badanie NDTK pozwala uzyskać bardziej szczegółowe obrazy niż RTG klatki piersiowej, dzięki czemu jest w stanie skuteczniej wykryć niektóre choroby. Aby wykonać zdjęcia, pacjent musi leżeć płasko przez kilka minut, podczas gdy w przypadku RTG klatki piersiowej obraz wykonywany jest natychmiast, a pacjent stoi przed urządzeniem.  Zdjęcie RTG klatki piersiowej wykonuje obraz 2D, a badanie NDTK tworzy obraz 3D, który zawiera więcej szczegółów.  W przypadku badania NDTK pacjent jest narażony na większą dawkę promieniowania niż w przypadku badania RTG klatki piersiowej, ale w przypadku obu badań dawka promieniowania jest bardzo niska, a elektoradiolog uznał, że korzyści przewyższają ryzyko.  Możliwe, że słyszałeś o badaniu TK z kontrastem, które wymaga zastrzyku, lub badaniu MRI.  W przypadku badania NDTK nie są potrzebne zastrzyki, a badanie trwa znacznie krócej niż badanie MRI. 
Kto zobaczy moje zdjęcia z badania NDTK i RTG klatki piersiowej? 
Zdjęcia z badań zostaną przekazane firmie zajmującej się interpretacją badań radiologicznych (Heart&Lung Health) wraz z Twoim imieniem i nazwiskiem, datą urodzenia, numerem NHS i innymi istotnymi informacjami o stanie zdrowia.  Są to eksperci NHS, którzy przejrzą Twoje badania i przekażą raport zespołowi badawczemu.  Otrzymają również kopię wszystkich istotnych poprzednich zdjęć oraz historię medyczną.  Pozwoli im to lepiej zrozumieć Twój stan zdrowia na przestrzeni czasu, co ułatwi im opracowanie wyników badań. 
Jakie są potencjalne korzyści z udziału w badaniu? 
[bookmark: _Hlk176250921]Biorąc udział w badaniu, pomożesz nam dowiedzieć się, czy w pierwszej kolejności należy stosować badanie NDTK klatki piersiowej zamiast badania RTG klatki piersiowej w celu wykrycia ewentualnych objawów raka płuc.  Twój udział pozwoli nam odpowiedzieć na to pytanie i pomoże nam ulepszyć opiekę nad pacjentami w przyszłości.  Nie wiemy, czy Twój udział w tym badaniu przyniesie Ci osobiste korzyści, ale istnieje taka możliwość (choć jest to mało prawdopodobne), jeśli okaże się, że cierpisz na poważną chorobę, np. rakapłuc.
· Badanie NDTK może wykryć raka płuc, gdy jest on niewielki i może nie być jeszcze widoczny na zdjęciu RTG klatki piersiowej, a uniknięcie opóźnień może skutkować lepszymi wynikami. 
· Badanie NDTK może również pozwolić na wykrycie chorób niewidocznych na badaniu RTG klatki piersiowej, co może przełożyć się na wcześniejsze leczenie i lepsze wyniki. 
U większości uczestników nie zostanie wykryty rak płuc, dlatego oczekuje się, że liczba uczestników, u których mogą pojawić się lepsze wyniki związane z leczeniem raka, będzie niewielka.
Jakie są ewentualne wady i ryzyko?
Uczestnictwo w badaniu wiąże się z poświęceniem niewielkiej ilości czasu. Naszym celem jest przeprowadzenie obu badań podczas tej samej wizyty w szpitalu, a każdy pacjent otrzyma 5 funtów na pokrycie kosztów podróży.
Udział w tym badaniu wiąże się z pewnym ryzykiem w porównaniu ze standardową opieką, więc należy omówić ewentualne ryzyko z zespołem badawczym. Jest to następujące ryzyko:
· Większa ekspozycja na promieniowanie - ekspozycja na promieniowanie może sama w sobie powodować problemy, bardzo rzadko jednak faktycznie wywołuje raka.  Ilość promieniowania w badaniu NDTK jest jednak bardzo niska (w przybliżeniu taka sama, jak w przypadku promieniowania występującego w otoczeniu w ciągu 10 miesięcy), a prawdopodobieństwo zgonu z powodu nowotworu wywołanego promieniowaniem jest bardzo niskie (około 0,009% prawdopodobieństwa).
· Dodatkowe badania lub zabiegi - badanie NDTK pozwala uzyskać dokładniejsze zdjęcia niż badanie RTG klatki piersiowej. Możliwe, że będziesz musiał wykonać badania i zabiegi w przypadku wykrycia zmian, które mogły nie powodować u Ciebie problemów. Mogą to być łagodne zmiany (nienowotworowe) lub nowotwory, które nie wyrządziłyby Ci krzywdy. Te dodatkowe badania lub zabiegi mogą wywoływać u Ciebie niepokój, a także niosą ze sobą własne ryzyko i potencjalne szkody.
Czy na pewno będę mógł wziąć udział w badaniu? 
Zespół badawczy przeprowadzi wstępną weryfikację Twojej dokumentacji medycznej, ale istnieje możliwość, że nie będziesz kwalifikować się do udziału w badaniu.  Dla przykładu, kobiety w ciąży lub karmiące piersią proszone są o poinformowanie o tym zespołu badawczego, ponieważ nie będą mogły wziąć udziału w badaniu ze względu na brak możliwości przeprowadzenia badania NDTK.  Badacz omówi z Tobą tę kwestię i może poprosić Cię o wyrażenie zgody na wykonanie testu ciążowego. 
Co się stanie, jeśli zmienię zdanie? 
W każdej chwili i bez podania przyczyny możesz zrezygnować z udziału w całym badaniu lub w dowolnej jego części.  Chcielibyśmy jednak wiedzieć, dlaczego tak się stało, o ile zechcesz nam o tym powiedzieć, ponieważ informacje te mogą nam się przydać podczas opracowywania wyników badania. 
Przed podjęciem decyzji o przerwaniu badania powinieneś porozmawiać z członkiem zespołu badawczego. Może on udzielić Ci porady i rozwiać ewentualne wątpliwości. Jeśli zdecydujesz się na przerwanie udziału w badaniu w dowolnym momencie, nie wpłynie to na standard otrzymywanej opieki.
Jeśli zdecydujesz się nie brać udziału w obu badaniach, nadal będziesz otrzymywać normalną opiekę, ale musisz ponownie umówić się na badanie RTG klatki piersiowej.  Będziesz musiał skontaktować się ze swoim lekarzem rodzinnym, aby ponownie umówić się na badanie, ponieważ pierwsze skierowanie na badanie RTG klatki piersiowej zostanie unieważnione w momencie wyrażenia zgody na udział w tym badaniu. Bardzo ważne jest, aby wciąż wykonać badanie RTG klatki piersiowej, ponieważ lekarz rodzinny był zaniepokojony występującymi u Ciebie objawami, a Ty zostałeś zaproszony do udziału w badaniu, ponieważ objawy te mogły wskazywać na raka płuc. Otrzymasz list z przypomnieniem o konieczności ponownej rezerwacji badania RTG klatki piersiowej.  Jeśli zrezygnujesz z obu badań, nadal będziemy wysyłać Ci kwestionariusze i zbierać informacje z Twojej dokumentacji medycznej, chyba że nie wyrazisz na to zgody.
Co się stanie, jeśli w trakcie badania utracę zdolność do samodzielnego podejmowania decyzji? 
Jeśli w trakcie badania zespół opieki klinicznej stwierdzi, że na stałe utraciłeś zdolność do podejmowania samodzielnych decyzji, wszystkie zgromadzone do tego momentu informacje pozostaną w aktach i zostaną uwzględnione w analizie.  Od tego momentu nie będziemy już gromadzić nowych informacji.  W przypadku, gdy wykonano już u Ciebie badania, wynik oceny klinicznej zostanie uwzględniony w analizie. 
Co jeśli coś pójdzie nie tak? 
Podczas tego badania dołożymy wszelkich środków ostrożności.  Jednak jeśli w mało prawdopodobnym przypadku odniesiesz obrażenia w wyniku działania organizacji zarządzającej (Uniwesytet w Leeds), istnieje możliwość otrzymania odszkodowania, a Ty będziesz musiał pokryć związane z tym koszty sądowe.  Szpital, w którym jesteś leczony, ma wobec Ciebie obowiązek opieki, niezależnie od tego, czy zgadzasz się na udział w badaniu, a Uniwesytet w Leeds nie ponosi odpowiedzialności za zaniedbania ze strony pracowników szpitala. Wszystkie szkody powstałe w wyniku prowadzenia badań w organizacjach NHS są objęte programem odszkodowań NHS.  Jeśli chcesz złożyć skargę na którykolwiek aspekt dotyczący sposobu, w jaki zostałeś potraktowany, skontaktuj się w pierwszej kolejności ze swoim lekarzem prowadzącym badania.  Wszystkie skargi będą regulowane przez prawo brytyjskie i muszą być wnoszone w Wielkiej Brytanii. 
Jeśli posiadasz prywatne ubezpieczenie medyczne, powinieneś poinformować swojego ubezpieczyciela, że bierzesz udział w tym badaniu.  Ubezpieczyciel poinformuje Cię, czy wpłynie to na Twoją polisę.
Jak będą wykorzystywane moje dane?
Jednostka badawcza ds. badań klinicznych na Uniwersytecie w Leeds (https://ctru.leeds.ac.uk/) będzie musiała wykorzystać w tym projekcie badawczym informacje pochodzące od Ciebie i z Twojej dokumentacji medycznej.  
Informacje te będą obejmować Twoje: 
· Inicjały 
· Numer NHS/CHI (Community Health Index) (dotyczy tylko Szkocji)
· Imię i nazwisko oraz data urodzenia 
· Dane kontaktowe (adres, numer telefonu, adres e-mail) - jeśli otrzymasz od nas SMS-a lub e-mail, jako identyfikator nadawcy podany zostanie MEDLEY.

Osoby będą wykorzystywać te informacje do prowadzenia badania lub sprawdzania Twoich danych, aby upewnić się, że badanie jest przeprowadzane prawidłowo.  Osoby, które nie potrzebują znać Twojej tożsamości, nie będą mogły zobaczyć Twojego imienia i nazwiska ani danych kontaktowych.  Zamiast tego Twoje dane będą miały przypisany odpowiedni kod. 
Uniwersytet w Leeds jest sponsorem tego badania i jest odpowiedzialny za ochronę Twoich danych.  Wszystkie informacje na Twój temat będą bezpieczne: 
· Zespół badawczy w Twoim szpitalu wprowadzi większość informacji potrzebnych do badania bezpośrednio do zabezpieczonej bazy danych Uniwersytetu w Leeds.  Niektóre informacje mogą zostać wysłane również pocztą. 
· Niekiedy będziemy również otrzymywać informacje o Tobie pocztą elektroniczną.  E-maile nigdy nie będą zawierały Twojego imienia ani nazwiska, a jedynie numer identyfikacyjny badania oraz czasem inicjały i datę urodzenia. 
· Ponadto niektóre szczególnie wrażliwe dokumenty będą przesyłane do nas za pośrednictwem „bezpiecznego transferu plików”.  Oznacza to, że informacje są przesyłane przez Internet w bardzo bezpieczny sposób. Będzie to obejmować wypełniony przez Ciebie formularz zgody, abyśmy mieli pewność, że wyraziłeś zgodę na udział w badaniu.
· Informacje przechowywane w naszych bazach danych lub innych systemach elektronicznego przechowywania danych są chronione w sposób utrudniający dostęp do nich osobom nieupoważnionym. 
Możemy udostępniać Twoje dane poza Wielką Brytanię na potrzeby innych projektów badawczych.  Jeśli tak się stanie, udostępnimy tylko te dane, które są potrzebne.  W miarę możliwości upewnimy się również, że nie można Cię zidentyfikować na podstawie udostępnionych danych.  Jeśli Twoje dane zostaną udostępnione poza Wielką Brytanię, będzie to miało miejsce wyłącznie z uznanymi organizacjami badawczymi. 
Zapewnimy ochronę Twoich danych. Wszystkie osoby, które będą miały dostęp do Twoich danych poza Wielką Brytanią, będą musiały postępować zgodnie z naszymi zaleceniami, aby zagwarantować, że Twoje dane będą chronione w podobnym stopniu, jak ma to miejsce w przypadku prawa brytyjskiego.  Upewnimy się, że Twoje dane będą bezpieczne poza Wielką Brytanią, postępując w następujący sposób:
· Nie pozwolimy podmiotom, które uzyskują dostęp do Twoich danych poza Wielką Brytanią, na wykorzystywanie ich do celów innych niż określone w zawartej z nimi pisemnej umowie. 
· Będziemy wymagać od innych organizacji posiadania odpowiednich środków bezpieczeństwa w celu ochrony Twoich danych, które są zgodne z naszymi wymogami w zakresie bezpieczeństwa i poufności danych. Dotyczy to posiadania odpowiednich środków ochrony Twoich danych przed przypadkową utratą i nieuprawnionym dostępem, wykorzystaniem, zmianą lub udostępnieniem.
· Posiadamy procedury postępowania w przypadku podejrzenia naruszenia ochrony danych osobowych.  Poinformujemy Ciebie i odpowiednie organy regulacyjne o naruszeniu Twoich danych osobowych, gdy będziemy do tego prawnie zobowiązani.  Aby uzyskać więcej informacji na temat brytyjskich zasad zgłaszania naruszeń, wejdź na stronę Information Commissioner's Office (ICO).

Po zakończeniu badania zatrzymamy część danych, abyśmy mogli sprawdzić wyniki.  Nasze raporty będą napisane w taki sposób, aby nikt nie mógł dowiedzieć się, że brałeś udział w badaniu.  Będziemy przechowywać Twoje dane z badania przez określony przepisami minimalny okres czasu.  Zgodnie z nimi musi istnieć możliwość sprawdzenia wyników badania przez określony czas po jego zakończeniu.  Oznacza to, że będziemy musieli przechowywać Twoje możliwe do zidentyfikowania informacje przez co najmniej X lat po zakończeniu badań.  Następnie dane z badania zostaną odpowiednio zarchiwizowane lub zniszczone.  
Lekarz rodzinny i inni lekarze zaangażowani w Twoją opiekę zdrowotną zostaną poinformowani o Twoim udziale w tym badaniu.  Jest to konieczne, ponieważ informacja o Twoim udziale może im się przydać, gdy będą Cię leczyć w przyszłości. 
Twoje odpowiedzi na pytania zawarte w kwestionariuszu oraz niektóre informacje na Twój temat, a także informacje o badaniach i zabiegach, którym zostałeś poddany, zostaną udostępnione członkom zespołu badawczego na Uniwersytecie w Exeter.  Nie będzie możliwości zidentyfikowania Twojej osoby.  Ma to pomóc w ustaleniu, czy zastąpienie badań RTG klatki piersiowej badaniami NDTK może być opłacalne dla NHS.
Jeśli zdecydujesz się na e-zgodę: 
Jeśli udzielasz zgody elektronicznie (za pomocą formularza elektronicznego podczas rozmowy telefonicznej lub wideo), poprosimy Cię o zgodę na wprowadzenie adresu e-mail, daty urodzenia i inicjałów do systemu eConsent przed jego użyciem.  Informacje te są widoczne dla szpitalnego zespołu badawczego i pracowników CTRU, Uniwersytetu w Leeds.  Jeśli wyrazisz zgodę na dodanie swoich danych do systemu eConsent, ale następnie zdecydujesz, że nie chcesz już brać udziału w badaniu, Twoje dane zostaną usunięte i bezpiecznie zniszczone w ciągu 30 dni. 
Jak mogę decydować o sposobie wykorzystania moich danych? 
· W każdej chwili możesz zrezygnować z udziału w badaniu, bez podania przyczyny, ale będziemy przechowywać informacje o Tobie, które już posiadamy. 
· Jeśli zdecydujesz się zrezygnować z udziału w badaniu, chcielibyśmy nadal gromadzić informacje o stanie Twojego zdrowia z dokumentacji NHS/szpitala/lekarza rodzinnego, aby upewnić się, że wyniki badania są prawidłowe.  Jeśli nie wyrażasz na to zgody, poinformuj nas o tym, a my wstrzymamy dalsze gromadzenie danych. 
· Masz również prawo poprosić nas o usunięcie, zmianę lub wykasowanie danych, które przechowujemy na Twój temat na potrzeby badania.  W niektórych przypadkach nie będziemy w stanie tego zrobić, np. jeśli nie będziemy mogli wykorzystać Twoich danych do przeprowadzenia badania.  W takim przypadku poinformujemy Cię, dlaczego nie możemy tego zrobić. 
· Jeśli zgodzisz się wziąć udział w tym badaniu, możesz wziąć udział w przyszłych badaniach wykorzystujących Twoje dane zapisane w tym badaniu. 

Jak mogę dowiedzieć się więcej o tym, jak wykorzystywane są moje dane? 
Więcej informacji o tym, w jaki sposób wykorzystujemy Twoje dane, można znaleźć:
· Na naszej ulotce https://ctru.leeds.ac.uk/medley/ (jeśli nie możesz uzyskać dostępu do wersji online, poproś o jej wydruk). 
· Zwracając się do członka zespołu badawczego.
· Wysyłając wiadomość e-mail na adres medley@leeds.ac.uk. 
·  Dzwoniąc do nas pod numer +44 (0)113 343 7641.
· Kontaktując się z inspektorem ochrony danych Uniwersytetu w Leeds, wysyłając wiadomość e-mail na adres DPO@leeds.ac.uk lub dzwoniąc pod numer +44 (0)113 343 7641. 
Co stanie się z wynikami badania?
Po zakończeniu badania jego wyniki zostaną opublikowane w dzienniku medycznym.  Zadbamy o to, abyś miał możliwość zapoznania się z wynikami badania. Jeśli zrezygnujesz z udziału w badaniu przed jego zakończeniem, nadal będziesz mieć możliwość otrzymania kopii jego wyników.  W wynikach nie zostaną zidentyfikowani żadni poszczególni uczestnicy.  Badania tego typu mogą trwać latami.  Opracowanie wyników może zająć lata.  Wyniki badania można śledzić na bieżąco na naszej stronie internetowej https://ctru.leeds.ac.uk/medley/. 
Jak się z nami skontaktować 
W razie pytań dotyczących tego badania skontaktuj się z zespołem badawczym: 
<<Enter PI, nurse name >>
<< Contact details for site>>
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat badań klinicznych, UK Clinical Research Collaboration (partnerstwo organizacji współpracujących w zakresie badań klinicznych w Wielkiej Brytanii) opublikowało różne materiały, które pomogą ludziom dowiedzieć się więcej na temat badań.  Skontaktuj się z UKCRC: Tel: 0207 395 2271; e-mail: info@ukcrc.org; strona internetowa www.ukcrc.org.  Więcej informacji na temat badania MEDLEY można znaleźć na stronie  https://ctru.leeds.ac.uk/medley/.
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