MEDLEY: Methods of Early Detection of Lung CancEr in PrimarY Care (metody wczesnego wykrywania raka płuca w ramach podstawowej opieki zdrowotnej)
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Więcej informacji o sposobie wykorzystania Twoich danych i osobach biorących udział w badaniu

Kto zbiera moje dane? 
Twoje dane będą gromadzone przez Jednostkę Badawczą Badań Klinicznych w ramach Instytutu Badań Klinicznych w Leeds na Uniwersytecie w Leeds.  Więcej informacji o naszej pracy można znaleźć na stronie https://ctru.leeds.ac.uk/. 
Uniwersytet w Leeds ponosi ogólną odpowiedzialność za rodzaj gromadzonych informacji, sposób ich gromadzenia oraz upewnienie się, że są one wykorzystywane w sposób bezpieczny i prawidłowy.  Jeśli chcesz skontaktować się z pracownikiem Uniwersytetu w sprawie sposobu, w jaki Twoje dane zostały lub zostaną wykorzystane, zapoznaj się z poniższymi informacjami.  Więcej informacji na temat tego, co to dla Ciebie oznacza, znajdziesz w obszernym przewodniku. https://ctru.leeds.ac.uk/privacy-cookies/ctru-comprehensive-privacy-guide/ 
Będziemy przestrzegać zasad ochrony danych we wszystkich naszych działaniach. Oznacza to, że Twoje dane będą bezpieczne, będziemy je przechowywać jedynie przez okres, w którym będziemy ich potrzebować, będziemy wykorzystywać minimalną ilość informacji, których będziemy potrzebować do konkretnych, wymaganych celów, a także będziemy otwarci, transparentni i uczciwi w stosunku do Ciebie w zakresie sposobu, w jaki wykorzystujemy Twoje dane.  Więcej informacji na temat tego, w jaki sposób przestrzegamy zasad ochrony danych, znajdziesz w obszernym przewodniku. 
Jakie informacje będą gromadzone i do czego będą wykorzystywane? 
Jeśli zgodzisz się na udział w tym badaniu, będziemy musieli zgromadzić i wykorzystać niektóre informacje o Tobie i Twoim stanie zdrowia. Będziemy wykorzystywać tylko te informacje, które są nam potrzebne do przeprowadzenia badania, opracowania jego wyników oraz zadbania o Twoje bezpieczeństwo i bezpieczeństwo pozostałych uczestników badania. 
Badanie to odbywa się w ramach interesu publicznego, co oznacza, że jego wyniki zostaną wykorzystane do ulepszenia przyszłej opieki zdrowotnej. Dlatego też, jeśli zgodzisz się wziąć udział w tym badaniu, będziemy mogli wykorzystać informacje na Twój temat, w tym wrażliwe informacje dotyczące Twojego stanu zdrowia. 
Będziemy wykorzystywać informacje o Tobie w następujący sposób: 
· Będziemy wykorzystywać informacje pochodzące od Ciebie i z Twojej dokumentacji medycznej w celu przeprowadzenia badania, opracowania jego wyników oraz potwierdzenia, że Twój udział w badaniu jest bezpieczny i odpowiedni.  Będziemy również gromadzić informacje o Twoim stanie zdrowia od lekarza lub pielęgniarzy prowadzących badanie oraz z Twojej dokumentacji medycznej, aby upewnić się, że zarówno Ty, jak i pozostali uczestnicy jesteście bezpieczni. 
· Zbierzemy podpisany przez Ciebie formularz zgody, aby mieć pewność, że wyraziłeś zgodę na udział w badaniu. 
· Informacje o Tobie i Twoim stanie zdrowia zostaną zebrane bezpośrednio od Ciebie w kwestionariuszach badania.  Wykorzystamy te informacje do opracowania wyników badania. 
· W niektórych przypadkach będziemy musieli poprosić współpracujących z nami lekarzy o konsultacje w konkretnych sytuacjach medycznych.  W tym celu możemy potrzebować kopii lub skanów części Twojej dokumentacji medycznej.  Zanim zostaną one do nas wysłane, zostaną z nich usunięte wszystkie dane, które mogłyby Cię zidentyfikować. 
· Jeśli dołączysz do tego badania, wyślemy Ci kwestionariusze badania i przypomnienia o wypełnieniu kwestionariuszy badania.  W tym celu będziemy musieli uzyskać Twój adres, adres e-mail i numer telefonu.  Będziemy wykorzystywać te informacje wyłącznie do celów wymienionych tutaj. 
· Jeśli wyrazisz zgodę, aby Twoje zanonimizowane informacje, w tym zdjęcia NDTK i RTG klatki piersiowej, zebrane podczas tego badania mogły zostać wykorzystane w innych badaniach w przyszłości, informacje te będą mogły zostać udostępnione innym badaczom.  Możliwe, że badania te będą obejmować sztuczną inteligencję (AI). Nie otrzymasz informacji zwrotnej na temat wyników dalszych badań i nie zostaną one wykorzystane do podejmowania decyzji o Twoim stanie zdrowia. 
· 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.
Więcej informacji na ten temat sposobu wykorzystywania Twoich danych można znaleźć w obszernym przewodniku. 
Kto z zespołu badawczego zobaczy moje dane?
Dopilnujemy, by wgląd do Twoich danych miały wyłącznie osoby z Uniwersytetu w Leeds, które zajmują się prowadzeniem lub analizą badania. 
Kto jeszcze zobaczy moje dane? 
W niektórych szczególnych sytuacjach konieczne jest udostępnienie informacji innym osobom lub organizacjom.  W takich sytuacjach zawsze będziemy postępować ostrożnie i tylko wtedy, gdy będzie to naprawdę konieczne.  W miarę możliwości będziemy unikać udostępniania informacji, które mogłyby Cię zidentyfikować.  Nigdy nie będziemy sprzedawać Twoich danych ani przekazywać ich osobom, które mogłyby je sprzedać.  Będziemy udostępniać informacje tylko wtedy, gdy będzie to konieczne do przeprowadzenia badania, w celu ochrony Twojego bezpieczeństwa lub bezpieczeństwa innych osób lub w celu ochrony interesu publicznego.  Udostępniane przez nas informacje nie będą wykorzystywane do podejmowania decyzji dotyczących usług dostępnych dla Ciebie w przyszłości, np. ubezpieczenia. 

Będziemy udostępniać Twoje dane z następujących powodów.  Więcej informacji na ten temat można znaleźć w obszernym przewodniku. 
· W celu przeprowadzenia i przeanalizowania części badania będziemy musieli udostępnić Twoje dane współpracownikom ( np. lekarzom, statystykom lub innym specjalistom) spoza Uniwersytetu w Leeds. 
· W trosce o Twoje bezpieczeństwo i bezpieczeństwo innych będziemy musieli udostępnić upoważnionym organizacjom niektóre informacje o zdarzeniach związanych z Twoim zdrowiem.  Żadna z tych organizacji nie będzie w stanie zidentyfikować Cię na podstawie tych informacji. 
· W celu informowania upoważnionych osób o postępach badania, będziemy musieli udostępnić niektóre podstawowe informacje upoważnionym organizacjom, w tym Komitetowi Etyki Badań Naukowych, który zatwierdził to badanie. Żadna z tych organizacji nie będzie w stanie zidentyfikować Cię na podstawie tych informacji.  
· W celu umożliwienia innym badaczom przeprowadzenia przyszłych badań w interesie publicznym.  Będziemy udostępniać Twoje dane wyłącznie w celu przeprowadzenia wartościowych badań po uzyskaniu wszystkich odpowiednich zgód.  Będziemy udostępniać Twoje dane wyłącznie w taki sposób, aby badacze spoza Uniwersytetu w Leeds nie byli w stanie Cię zidentyfikować.  Twoje dane nie zostaną udostępnione, jeśli wprost zaznaczysz, że nie wyrażasz na to zgody. 
· Ponadto będziemy mogli wykorzystywać informacje o badaniu do dodatkowych projektów badawczych w ramach Uniwersytetu w Leeds lub innych instytucji.  Zgodzimy się na to tylko w przypadku wartościowych projektów po uzyskaniu wszystkich odpowiednich zgód i nie będziemy udostępniać żadnych informacji umożliwiających jednoznaczną identyfikację badaczom spoza pierwotnego zespołu badawczego. 
· Ze względu na ograniczone miejsce do przechowywania, po zakończeniu głównej części badania będziemy bezpiecznie przechowywać informacje poza Uniwersytetem w Leeds.  Wykorzystywane przez nas w tym celu firmy archiwizujące będą wyłącznie przechowywać Twoje dane i nie będą miały do nich dostępu. 
Czy mogę zobaczyć moje informacje lub poprosić o ich skorygowanie? 
W większości przypadków, gdy organizacja lub firma posiada informacje na Twój temat, możesz poprosić o dostęp do tych informacji w dowolnym momencie lub poprosić o ich skorygowanie, jeśli jest to konieczne.  Nie dotyczy to jednak informacji wykorzystywanych do badań prowadzonych w interesie publicznym, ponieważ umożliwienie ludziom dostępu do informacji lub ich zmiany mogłoby zaszkodzić jakości badań.  W związku z tym nie możesz poprosić o dostęp ani skorygowanie posiadanych przez nas informacji na Twój temat.  Większość informacji, które będziemy gromadzić, zostanie jednak zawarta w Twojej dokumentacji medycznej, do której w razie potrzeby możesz uzyskać dostęp.  W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat otrzymanej opieki należy porozmawiać z lekarzem prowadzącym badanie i pielęgniarzem. 
W przypadku podania nam danych kontaktowych do wykorzystania w badaniu (adres, adres e-mail, numer telefonu) ważne jest, abyśmy byli informowani o wszystkich zmianach w tych danych.  Poinformuj lekarza prowadzącego badanie lub pielęgniarza o wszystkich zmianach, tak aby mogli nas o tym powiadomić.  W przeciwnym razie możemy stracić z Tobą kontakt lub wysyłać wiadomości na Twoje poprzednie dane kontaktowe. 
Jak długo przechowywane będą moje dane? 
Jeśli zgodzisz się wziąć udział w tym badaniu, będziemy musieli przechowywać Twoje dane przez co najmniej 15 lat po jego zakończeniu.  Musimy to zrobić, aby spełnić wymogi prawne i inne przepisy związane z prowadzeniem badań, które stanowią, że musi istnieć możliwość sprawdzenia wyników badań przez pewien okres po ich zakończeniu.  Przez cały ten czas Twoje dane będą bezpieczne.  Ze względów praktycznych możemy poprosić renomowane firmy archiwizujące o bezpieczne przechowywanie informacji w naszym imieniu, poza Uniwersytetem w Leeds.  Pod koniec tego okresu Twoje dane zostaną bezpiecznie zniszczone. 
Co się stanie, jeśli przestanę brać udział w badaniu?
Jeśli z jakiegokolwiek powodu zdecydujesz się przerwać udział w badaniu, będziemy musieli zachować informacje na Twój temat, aby mieć pewność, że wyniki badania są wiarygodne.
W większości przypadków, gdy organizacja lub firma posiada informacje na Twój temat, możesz poprosić o ich usunięcie lub niewykorzystywanie w określonym celu.  Nie dotyczy to jednak informacji wykorzystywanych do celów badawczych, ponieważ usunięcie informacji o użytkowniku wpłynęłoby negatywnie na jakość badań.  Musimy również spełniać wymogi prawne i inne przepisy związane z prowadzeniem badań, które stanowią, że musimy przechowywać wszystkie informacje wykorzystywane w badaniach przez pewien okres po ich zakończeniu.  Jeśli zgodzisz się wziąć udział w tym badaniu, nie będziemy mogli później usunąć Twoich danych, chociaż możesz poprosić nas o zaprzestanie gromadzenia dalszych informacji po upływie określonego czasu. 
Kilka innych rzeczy, które powinieneś wiedzieć o tym, co stanie się z Twoimi danymi, jeśli przestaniesz brać udział w badaniu: 
· Jeśli przestaniesz uczęszczać na wizyty w ramach badania, powinieneś omówić to z lekarzem prowadzącym badanie i pielęgniarzem.  Jeśli wciąż czasami chodzisz do szpitala na rutynowe wizyty, chcielibyśmy dowiedzieć się od lekarza prowadzącego badanie lub pielęgniarza o tych wizytach, o ile są one istotne dla tego badania.  W ten sposób możesz nadal mieć swój wkład w badanie i przyczynić się do zwiększenia wiarygodności jego wyników, bez konieczności dodatkowego zaangażowania.  Możesz jednak poinformować lekarza prowadzącego badanie lub pielęgniarza, że nie chcesz, aby przesyłano nam dalsze informacje, a oni dopilnują, aby uszanowano Twoje życzenie. 
· Jeśli przestaniesz uczęszczać na wizyty w ramach badania, nie informując o tym nikogo w szpitalu, zmienisz dane kontaktowe lub przeprowadzisz się i nie poinformujesz o tym szpitala, zostanie z Tobą utracony kontakt.  Jeśli tak się stanie, poprosimy lekarza prowadzącego badanie lub pielęgniarza o skontaktowanie się z Twoim lekarzem rodzinnym w celu sprawdzenia, czy wszystko z Tobą w porządku i czy nadal chcesz uczestniczyć w badaniu. 
Więcej informacji na temat tego, co może się stać z Twoimi danymi, jeśli przestaniesz brać udział w badaniu, w tym dlaczego musimy wykorzystywać Twoje dane w określony sposób, znajdziesz w obszernym przewodniku.
Co należy zrobić w przypadku obaw dotyczących sposobu wykorzystania moich danych? 
W przypadku jakichkolwiek pytań dotyczących Twojego udziału w tym badaniu należy w pierwszej kolejności skontaktować się z lekarzem prowadzącym badanie lub pielęgniarzem.  W przypadku pytań, na które nie mogą udzielić odpowiedzi i na które nie ma odpowiedzi w żadnym z tych dokumentów, możesz skontaktować się z inspektorem ochrony danych Uniwersytetu w Leeds (główną osobą kontaktową Uniwersytetu w sprawach związanych z wykorzystywaniem Twoich danych).  Dane kontaktowe znajdują się poniżej.  W przypadku kontaktu należy podać nazwę tego badania (MEDLEY) oraz jednostkę badawczą Clinical Trials Research Unit. 
· E-mail: DPO@leeds.ac.uk  
· Numer telefonu: +44 (0)113 343 7641
· Adres pocztowy do celów ochrony danych: University of Leeds, Room 11.72 EC Stoner Building, Leeds, LS2 9JT
Jeśli nie jesteś zadowolony z odpowiedzi na pytania lub złożone skargi lub uważasz, że Twoje dane są wykorzystywane w sposób nieprawidłowy lub niezgodny z prawem, skontaktuj się z Biurem the Information Commissioner's Office: 
· Strona ogólna: ico.org.uk 
· Strona kontaktowa ICO: https://ico.org.uk/global/contact-us 
· Numer telefonu: 0303 123 1113 
· Adres pocztowy: Information Commissioner's Office, Wycliffe House, Water Lane, Wilmslow, Cheshire, SK9 5AF. 
Kto zorganizował, sprawdził i sfinansował to badanie i kto będzie je nadzorował? 
Badanie MEDLEY zostało sprawdzone i jest finansowane przez program National Institute for Health Research's Health Technology Assessment (HTA) i jest organizowane w ramach Instytutu Badań Klinicznych na Uniwersytecie w Leeds.  Ponadto wszystkie badania w NHS są analizowane przez niezależną grupę osób zwaną Komitetem Etyki Badań.  Komitet ten ma na celu ochronę bezpieczeństwa, praw, dobrobytu i godności pacjentów (Etyka -- nr ref.: 25/WS/0008).  To badanie zostało również zweryfikowane przez pacjentów. 
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