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Fisa informativa a participantului si documentul de consimtamant informat

O versiune cu caractere mari a acestei fise este disponibila la cerere.

Rezumatul studiului
De ce am primit invitatie?
Va invitam sa participati pentru ca ati primit trimitere de la medicul de familie pentru o radiografie
toracica. Motivul pentru care medicul dvs. de familie a eliberat trimiterea a fost ca aveti simptome
care ar putea fi cauzate de cancerul pulmonar.

Care este scopul acestui studiu?
Tncercam s3 intelegem daci ar trebui utilizatd o tomografie computerizat cu doza redusa n locul
radiografiei toracice pentru a investiga simptomele unui posibil cancer pulmonar.

Ce va presupune participarea?

e Veti primi o tomografie computerizata cu doza redusa si o radiografie toracica la spital.

e Veti primi in continuare ingrijiri standard obisnuite din partea NHS pentru orice rezultat al
acestor investigatii imagistice.

e Cererea initiala de radiografie toracica eliberata de medicul dvs. de familie va fi anulata.

e Vise va solicita sa completati 2 chestionare.

e Vom verifica fisele dvs. medicale in 2 ocazii pentru a vedea cum va simtiti.

e ingrijirea si diagnosticul dumneavoastré nu vor fi incetinite de participarea la studiu.

e Veti participa la studiu timp de pana la 12 luni.

Cine participa?
Ne propunem ca 900 de persoane - toate care au primit trimitere la o radiografie toracica - sa
participe din minimum 5 spitale din Marea Britanie.

Care sunt riscurile si beneficiile?

Vi se va oferi o tomografie computerizata cu doza redusa, care poate depista probleme ce nu
apar la radiografia toracica. Efectuand aceasta investigatie imagistica, veti contribui la cercetari
importante care ar putea ajuta la depistarea cancerului pulmonar mai devreme, cand acesta este
mai usor de tratat. Veti fi expus(a) la putin mai multe radiatii decat in cazul tratamentului
standard si este posibil sa fiti supus(a) unor teste si/sau tratamente suplimentare, in functie de
rezultatele investigatiilor.

Ce se intampla daca ma razgandesc?

Puteti inceta sa participati la intregul studiu sau la oricare dintre partile acestuia, in orice moment

si fara a oferi un motiv. Daca doriti sa schimbati nivelul de participare, nu trebuie decat sa
anuntati medicul sau asistenta medicala. Standardul de ingrijire pe care il primiti nu va fi afectat.
Daca decideti sa nu efectuati nicio investigatie imagistica, va trebui sa programati din nou o
radiografie toracica la medicul dvs. de familie.
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Radiografie toracica

Tomografie computerizata cu doza redusa
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Introducere

Dorim sa va invitam sa luati parte la un studiu de cercetare denumit ,MEDLEY”. V3 rugam sa va
faceti timp sa cititi cu atentie aceste informatii si sa le discutati cu alte persoane, daca doriti.
Tntrebati-ne dacd ceva nu este clar sau dacd doriti mai multe informatii. Dup3 ce ati citit aceste
informatii, un membru al echipei de cercetare va va vorbi din nou despre studiu si puteti adresa
orice intrebari doriti.

La sfarsitul acestei fise informative exista o anexa optionald pe care trebuie sa o cititi. Nu
trebuie sa o analizati inainte de a lua o decizie, dar s-ar putea ca lectura acesteia sa fie utila sau
interesanta.

Care este scopul studiului?

Cancerul pulmonar este al treilea cel mai frecvent cancer din Marea Britanie, dar simptomele
comune ale cancerului pulmonar, cum ar fi tusea persistenta, sunt simptome comune ale
multor alte afectiuni. Prin urmare, uneori, depistarea precoce poate fi dificild. Depistarea
precoce a cancerului pulmonar ar putea duce la rezultate mai bune pentru pacienti.

MEDLEY va ajuta serviciile medicale sa inteleaga daca tomografia computerizata cu doza redusa
ar trebui utilizata in locul radiografiei toracice ca investigatie de prima linie a simptomelor unui
posibil cancer pulmonar. in cadrul studiului, vi se va face o radiografie toracici si o tomografie
computerizata cu doza redusa, in timp ce, in mod normal, in cadrul NHS vi s-ar face doar o
radiografie toracica.

De ce am primit invitatie si cine participa?

Ati fost invitat(d) sa participati la acest studiu deoarece ati primit trimitere de la medicul de
familie pentru o radiografie toracica. Acest lucru se datoreaza faptului ca aveti simptome care
ar putea fi cauzate de cancerul pulmonar. Multe dintre aceste simptome sunt foarte comune.
NHS face peste un milion de radiografii toracice pe an pentru persoanele care prezinta
simptome similare cu ale dumneavoastra, dar sansa ca cineva care primeste trimitere la o
radiografie toracica sa aiba de fapt cancer pulmonar este de numai 2%. Ne propunem sa
participe 900 de persoane din minimum 5 spitale din Marea Britanie care au fost trimise la o
radiografie toracica.

Nu trebuie sa participati: participarea dumneavoastra la MEDLEY este complet voluntara. Daca
alegeti sa nu participati, ingrijirea dumneavoastra nu va fi afectata. Va puteti retrage
consimtamantul in orice moment, fara a oferi un motiv.

Ce va presupune participarea la studiu?

Daca sunteti de acord sa participati, veti efectua atat o tomografie computerizata cu doza
redusa, cat si o radiografie toracica, in loc sa faceti doar o radiografie toracica. Va trebui sa
efectuati tomografia computerizata cu doza redusa si radiografia toracica, de preferat in
aceeasi zi, sau in termen de 5 zile lucratoare in cazul in care acest lucru nu este posibil.
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Tomografia computerizata cu doza mica va fi prima investigatie efectuata. Echipa de studiu va
colecta cateva informatii de baza despre dumneavoastra, fie prin telefon, fie din fisele
dumneavoastra medicale, inainte de a va prezenta la investigatiile imagistice (tomografie
computerizata cu doza redusa si radiografie toracica) si va va solicita sa completati un
chestionar, daca sunteti de acord. Fiecare investigatie dureaza aproximativ 10-15 minute.

Un radiolog va examina ulterior imaginile, iar rezultatele vor fi raportate spitalului (nu va mai fi
nevoie sa va prezentati din nou la spital din cauza studiului). Apoi, medicul de la spital va decide
ce teste si/sau tratamente suplimentare, daca este cazul, veti primi ca urmare a investigatiilor
dumneavoastra. Unele dintre ele pot fi efectuate la spital sau organizate de medicul dvs. de
familie. Orice diagnostic si ingrijire ulterioara pe care le veti primi in cadrul studiului nu va dura
mai mult decat daca ati fi ales sa nu luati parte la studiu.

Programul de monitorizare ulterioara:

e Daca doriti, va vom solicita sa completati un chestionar la 4 luni dupa investigatii.
Completarea ar trebui sa dureze 5-10 minute. Puteti completa o copie pe hartie, online
sau la telefon cu un membru al echipei de cercetare. Va vom trimite un memento daca
nu primim un chestionar completat de la dumneavoastra.

e Echipa de studiu va colecta date din fisele dvs. medicale dupa 4 si 12 luni.

e Ati putea fi invitat(d) la un interviu optional. Daca sunteti de acord sa fiti contactat(a) in
acest sens, va vom explica ce presupune acest lucru atunci cand va vom contacta. Acest
lucru este destinat doar pacientilor selectati, prin urmare este posibil sa nu fiti
contactat(ad) in acest sens, chiar daca sunteti de acord sa fiti contactat(a). Informatiile
dvs. vor fi partajate cu cercetatorii de la Universitatea Queen Mary din Londra (parte a
echipei noastre de studiu) daca sunteti de acord cu acest lucru. Puteti participa in
continuare la studiu chiar daca nu doriti sa fiti intervievat(a).

Participarea dvs. la cercetare va dura un an. Dupa 12 luni, participarea dumneavoastra la studiu

se va incheia si ingrijirea dvs. nu va fi afectata.

Va rugam sa ne anuntati daca datele dvs. de contact se schimba in timpul participarii, contactand
echipa de cercetare prin e-mail la medley@leeds.ac.uk. Dacda pierdem legdtura cu

dumneavoastra, vom continua sa trimitem chestionare si sa colectam date din fisele medicale,
cu exceptia cazului in care ne spuneti ca nu mai doriti sa primiti chestionare si/sau sa vi se
colecteze date. Datele colectate de la dvs. vor fi in continuare disponibile pentru cercetari
viitoare, cu exceptia cazului in care ne spuneti ca nu doriti ca acestea sa fie partajate. Nimeni din
afara echipei de cercetare originale nu va putea vedea cine sunteti.

Ce sunt tomografia computerizata cu doza redusa si radiografia toracica?

O radiografie toracica si o tomografie computerizata cu doza redusa sunt proceduri care
utilizeaza radiatii pentru a produce imagini ale corpului dumneavoastra si, in acest caz, ale
plamanilor. Acestea sunt efectuate la spital de catre un profesionist din domeniul sanatatii.
Imaginile sunt verificate de medici si sunt utilizate pentru a diagnostica cancerele sau pentru a
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identifica alte posibile probleme. Tn prezent, o radiografie toracic§ este testul standard efectuat
pentru persoanele care prezinta simptome ale unui posibil cancer pulmonar. O tomografie
computerizata cu doza redusa ofera imagini mai detaliate decat o radiografie toracic3, fiind
astfel mai capabila sa depisteze anumite boli Pacientul trebuie sa stea intins timp de cateva
minute pentru realizarea imaginilor, In comparatie cu o radiografie toracica care realizeaza o
imagine imediat, pacientul stand in picioare in fata aparatului. Radiografia toracica realizeaza o
imagine 2D, iar tomografia computerizata cu doza redusa creeaza o imagine 3D, care ofera mai
multe detalii. Tn cazul unei tomografii computerizate cu doz& redusd, pacientul este expus la o
cantitate mai mare de radiatii decat in cazul unei radiografii toracice, insa pentru ambele teste
cantitatea de radiatii este foarte scazuta, iar un radiolog a considerat ca beneficiile depasesc
riscurile. Este posibil sa fi auzit de tomografie computerizata cu contrast, care necesita o
injectie, sau de RMN. Pentru o tomografie computerizata cu doza redusa, nu veti avea nevoie
de injectii, iar investigatia este mult mai rapida decat un RMN.

Cine imi va vedea tomografiile cu doza redusa si radiografiile toracice?

Imaginile de la investigatiile dvs. vor fi partajate cu un serviciu de interpretare a imaginilor
radiologice (Heart&Lung Health) impreuna cu numele dvs., data nasterii, numarul NHS si orice
alt istoric medical relevant. Acestia sunt experti NHS care vor examina imaginile si vor raporta
echipei de cercetare. Ei vor primi, de asemenea, o copie a oricaror imagini anterioare relevante
si a istoricului medical. Acest lucru ii ajuta sa inteleaga mai bine afectiunea dvs. in timp, ceea ce
fi va ajuta cu formularea concluziilor.

Care sunt beneficiile potentiale ale participarii?

Participand la cercetare, ne veti ajuta sa aflam daca tomografia computerizata cu doza redusa
ar trebui utilizata in locul radiografiei toracice ca investigatie de prima linie a simptomelor unui
posibil cancer pulmonar. Participarea dvs. ne va ajuta sa raspundem la aceasta intrebare si ne
va ajuta sa imbunatatim ingrijirea pacientilor ca dumneavoastra pe viitor. Nu stim daca veti
beneficia personal de participarea la aceasta cercetare, dar este posibil, in cazul putin probabil
in care ati avea o boala grava, cum ar fi cancerul pulmonar:

e O tomografie computerizata cu doza redusa ar putea depista un cancer pulmonar atunci
cand acesta este redus ca dimensiuni si poate sa nu fie vizibil la radiografia toracica, iar
evitarea intarzierilor poate duce la rezultate mai bune.

e De asemenea, o tomografie computerizata cu doza redusa poate depista boli care nu au
fost depistate la radiografia toracica, ceea ce ar putea duce la tratamente mai timpurii si
la rezultate mai bune.

Majoritatea participantilor nu vor avea cancer pulmonar, prin urmare, se estimeaza ca numarul
de participanti care ar putea avea rezultate mai bune in ceea ce priveste cancerul va fi mic.
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Care sunt potentialele dezavantaje si riscuri?

Va solicitam sa acordati timp participarii, dar acest lucru ar trebui sa fie minim. Scopul este de a
efectua ambele investigatii in cadrul aceleiasi vizite la spital si se vor acorda 5 £ per pacient
pentru deplasare.

Exista anumite riscuri implicate Tn participarea la aceasta cercetare comparativ cu ingrijirea dvs.
obisnuita, prin urmare, va rugam sa va asigurati ca discutati riscurile posibile cu echipa de
cercetare. Acestea sunt:

e Expunere mai mare la radiatii - expunerea la radiatii poate cauza probleme, foarte rar
cauzand cancer. Cu toate acestea, cantitatea de radiatii pentru LDCT este foarte mica
(aproximativ aceeasi cantitate ca cea gasita in mediul inconjurator timp de 10 luni), iar
probabilitatea de a muri de cancer cauzat de radiatii este intr-adevar foarte scazuta
(aproximativ 0,009% sanse).

e Efectuarea de teste sau tratamente suplimentare - tomografiile cu doza redusa ofera
imagini mai detaliate decat radiografiile toracice. Ati putea ajunge sa faceti teste si
tratamente pentru descoperiri care nu v-ar fi cauzat probleme. Acestea pot include
descoperiri benigne (necanceroase) sau cancere care nu v-ar fi provocat niciun rau.
Aceste teste sau tratamente suplimentare va pot cauza griji si, de asemenea, vin cu
propriile riscuri asociate si daune potentiale.

Daca imi doresc acest lucru, voi putea participa cu siguranta?
Echipa de studiu va face unele verificari initiale ale dosarelor dvs. medicale, dar exista

intotdeauna posibilitatea sa nu fiti compatibil(3) cu studiul. De exemplu, daca sunteti
insarcinata sau alaptati, va rugam sa informati echipa de cercetare, deoarece nu puteti
participa pentru ca nu puteti efectua o tomografie computerizata cu doza redusa pentru acest
studiu. Cercetatorul va discuta cu dumneavoastra despre acest aspect si va poate cere sa faceti
un test de sarcina.

Ce se intampla daca ma razgandesc?

Puteti inceta sa participati la intregul studiu sau la oricare dintre partile acestuia, in orice
moment si fara a oferi un motiv. Cu toate acestea, am dori sa cunoastem motivul, daca sunteti
dispus(a) sa ni-l spuneti, deoarece acest lucru poate fi util atunci cand vom prezenta rezultatele
studiului.

Tnainte de a decide s3 intrerupeti participarea, trebuie s discutati cu un membru al echipei de
studiu. Acestia va pot consilia si pot aborda orice preocupari. Daca decideti sa nu mai participati
in orice moment, acest lucru nu va afecta standardul de ingrijire primit.

Daca decideti sa nu va prezentati la cele doua investigatii imagistice din cadrul studiului, veti
continua sa beneficiati de ingrijirile obisnuite, insa trebuie sa va programati din nou la o

radiografie toracica. Va trebui sa luati legatura cu medicul dvs. de familie pentru a face din nou

aranjamente n acest sens, deoarece cererea dvs. initiala de radiografie toracica va fi anulata
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atunci cand veti consimti sa participati la acest studiu. Este foarte important sa faceti in
continuare o radiografie toracica, deoarece medicul dvs. de familie a fost ingrijorat de
simptomele dvs. si ati fost invitat(d) sa participati la studiu deoarece simptomele dvs. erau
posibile simptome de cancer pulmonar. Veti primi o scrisoare care sa va reaminteasca de
necesitatea de a reprograma radiografia toracica. Daca va retrageti de la ambele investigatii
imagistice, va vom trimite in continuare chestionare si vom colecta informatii din fisele dvs.
medicale, cu exceptia cazului in care ne informati de contrariul.

Ce se intampla daca imi pierd capacitatea de a lua propriile decizii in timpul
studiului?

Daca in timpul studiului echipa dvs. de ingrijire clinica stabileste ca v-ati pierdut definitiv
capacitatea de a lua propriile decizii, toate informatiile colectate pana la momentul respectiv
vor ramane la dosar si vor fi incluse in analiza. Dincolo de momentul respectiv, nu vom mai
colecta nicio informatie noua. Daca ati efectuat deja investigatiile imagistice, rezultatul
examinarii clinice va fi inclus Tn analiza.

Ce se intampla daca apar probleme?

n cadrul acestui studiu se vor lua toate masurile necesare. Cu toate acestea, in cazul putin
probabil in care sunteti ranit(a) ca urmare a activitatii organizatiei de gestionare (Universitatea
din Leeds), este posibil sa beneficiati de despagubiri si este posibil sa trebuiasca sa platiti
costurile juridice aferente. Spitalul in care primiti tratamentul are o obligatie de Tngrijire fata de
dumneavoastra, indiferent daca sunteti sau nu de acord sa participati la studiu, iar
Universitatea din Leeds nu accepta nicio raspundere pentru neglijenta angajatilor spitalului la
care ati primit tratamentul. Orice prejudiciu care rezulta din desfasurarea cercetarii in cadrul
organizatiilor NHS este acoperit de sistemul de despagubire NHS. Daca doriti sa depuneti o
plangere cu privire la orice aspect al modului in care ati fost tratat(a), va rugam sa contactati in
primul rand medicul dvs. de cercetare. Orice reclamatie va fi supusa legislatiei britanice si
trebuie depusa in Marea Britanie.

Daca aveti o asigurare medicala privata, trebuie sa va anuntati asiguratorul ca luati parte la

cercetare. Acesta va va anunta daca acest lucru afecteaza polita dvs. de asigurare.

Cum vor fi utilizate informatiile mele?

Unitatea de cercetare pentru studii clinice de la Universitatea din Leeds
(https://ctru.leeds.ac.uk/) va trebui sa utilizeze informatii de la dumneavoastra si din fisele dvs.
medicale pentru acest proiect de cercetare.

Aceste informatii vor include

) Initialele
) Numarul NHS/CHI (Community Health Index) (relevant numai in Scotia)
J Numele si data nasterii
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) Datele de contact (adresa, numar de telefon, adresa de e-mail) - daca primiti un SMS
sau un e-mail de la noi, acesta va mentiona MEDLEY la ID expeditor.

Persoanele implicate n studiu vor folosi aceste informatii pentru a desfasura cercetarea sau
pentru a verifica evidentele dvs., pentru a se asigura ca cercetarea este efectuata corect.
Persoanele care nu trebuie sa va cunoasca identitatea nu va vor putea vedea numele sau datele
de contact. Datele dvs. vor avea in schimb un numar de cod.

Universitatea din Leeds este sponsorul acestei cercetari si este responsabila de gestionarea
informatiilor dvs. Vom pastra toate informatiile despre dumneavoastra in siguranta si
securizate prin urmatoarea metoda:

e Echipa de cercetare de la spitalul dvs. va introduce majoritatea informatiilor necesare
pentru studiu direct in baza de date securizata a studiului de la Universitatea din Leeds.
De asemenea, acestea pot trimite unele informatii prin posta.

e Uneori vom primi informatii despre dumneavoastra si prin e-mail. E-mailurile nu vor
contine niciodata numele dvs., ci doar numarul de identificare al studiului si, uneori,
initialele si data nasterii.

e in cele din urma, unele documente deosebit de sensibile ne vor fi trimise prin
intermediul unui ,transfer securizat de fisiere”. Acest lucru inseamna ca informatiile
sunt trimise prin internet intr-un mod foarte sigur. Acesta va include formularul de
consimtamant completat, pentru a ne asigura ca ati fost de acord sa participati la studiu.

¢ Informatiile stocate in bazele noastre de date sau in alte locatii de stocare electronica
sunt pastrate Tn conditii foarte sigure, prin urmare accesul persoanelor neautorizate la
acestea ar fi foarte dificil.

Putem partaja date despre dumneavoastra in afara Marii Britanii pentru alte proiecte de
cercetare. In acest caz, vom partaja numai datele necesare. De asemenea, ne vom asigura cd nu
puteti fi identificat(3) din datele partajate, acolo unde este posibil. in cazul in care datele dvs.
sunt partajate in afara Marii Britanii, acest lucru se va intdmpla numai cu organizatii de
cercetare recunoscute.

Ne vom asigura ca datele dumneavoastra sunt protejate.Orice persoana care acceseaza datele
dvs. in afara Marii Britanii trebuie sa procedeze conform instructiunilor noastre, pentru ca
datele dvs. sa beneficieze de un nivel de protectie similar cu cel prevazut de legislatia britanica.
Ne vom asigura ca datele dvs. sunt in siguranta in afara Marii Britanii prin urmatoarele masuri:

- nule permitem celor care acceseaza datele dvs. in afara Marii Britanii sa le utilizeze in
alte scopuri decat cele prevazute in contractul scris incheiat cu acestia

- solicitam ca alte organizatii sa dispuna de masuri de securitate adecvate pentru a va
proteja datele, care sa fie conforme cu obligatiile pe care le avem in materie de
securitate si confidentialitate a datelor. Aceasta include luarea de masuri adecvate

MEDLEY PIS_ICD v4.0 07/02/2025 IRAS: 327612 ISRCTN: ISRCTN87248310
Pagina 8 din 10




pentru a va proteja datele impotriva pierderii accidentale si a accesului, utilizarii,
modificarii sau partajarii neautorizate

- am implementat proceduri pentru a face fata oricarei suspiciuni de incalcare a
securitatii datelor cu caracter personal. Va vom informa pe dumneavoastra si
autoritatile de reglementare aplicabile in cazul in care a avut loc o scurgere a datelor
dvs. cu caracter personal atunci cand suntem obligati prin lege sa facem acest lucru.
Pentru mai multe detalii cu privire la normele de raportare a incalcarii confidentialitatii
in Marii Britanii, vizitati site-ul web al Biroului Comisarului pentru Informatii (ICO)

Dupa finalizarea studiului, vom pastra anumite date pentru a putea verifica rezultatele. Vom
redacta rapoartele intr-un mod care va preveni identificarea dumneavoastra ca participant la
studiu. Vom pastra datele dvs. de studiu pentru perioada minima de timp impusa de legi si de
alte norme referitoare la cercetare. Acestea spun ca trebuie sa fie posibila verificarea
rezultatelor cercetdrii pentru o perioada de timp dupa finalizarea acesteia. Aceasta inseamna ca
va trebui sa pastram informatiile dvs. identificabile pana la cel putin X ani dupa finalizarea
cercetdrii. Datele studiului vor fi ulterior arhivate in siguranta sau distruse.

Medicul dvs. de familie si ceilalti medici implicati in ingrijirea dvs. medicala vor fi informati de
participarea dumneavoastra la acest studiu. Acest lucru se datoreaza faptului ca ar putea fi
necesar sa stie ca ati luat parte la tratament atunci cand va vor trata pentru orice afectiune pe
viitor.

Raspunsurile dvs. la chestionar si unele informatii despre dumneavoastra, precum si despre
testele si tratamentele pe care le urmati, vor fi partajate cu membrii echipei de studiu de la
Universitatea din Exeter. Nu veti fi identificabil(3) personal. Acest lucru ajuta echipa de
cercetare sa stabileasca daca inlocuirea radiografiilor toracice cu tomografii computerizate cu
doza redusa ar putea duce la un bun raport calitate/pret pentru NHS.

Daca alegeti consimtamantul electronic:

Daca va dati consimtamantul pe cale electronica (utilizdnd un formular electronic in timpul unui
apel telefonic sau video), va vom solicita permisiunea de a va introduce adresa de e-mail, data
nasterii si initialele in sistemul eConsent inainte de a-l utiliza. Aceste informatii sunt vizibile
pentru echipa de cercetare a spitalului si pentru membrii personalului de la CTRU, Universitatea
din Leeds. Daca sunteti de acord ca datele dvs. sa fie introduse in sistemul eConsent, dar
decideti ulterior ca nu doriti sa participati la studiu, datele dvs. vor fi eliminate si distruse n
siguranta in termen de 30 de zile.

Care sunt optiunile mele cu privire la modul in care sunt utilizate informatiile

mele?
e Puteti inceta sa mai participati la studiu in orice moment, fara a oferi un motiv, dar vom
pastra informatiile despre dvs. care sunt deja in posesia noastra.
e Daca alegeti sa nu mai luati parte la studiu, am dori sa continuam sa colectam informatii
despre sandtatea dvs. din dosarele NHS/spitalului/medicului dvs. de familie pentru a ne
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asigura ca rezultatele studiului sunt valide. Daca nu doriti sa se intample acest lucru,
anuntati-ne si vom intrerupe aceasta colectare de date.

e Aveti dreptul sa ne solicitati sa eliminam, sa modificam sau sa stergem datele pe care le
detinem despre dumneavoastra in scopul studiului. Este posibil sa nu putem face
intotdeauna acest lucru daca nu putem utiliza datele dvs. pentru a efectua cercetarea.
Daca acesta este cazul, va vom anunta de ce nu putem face acest lucru.

e Daca sunteti de acord sa participati la acest studiu, veti avea optiunea de a participa la
cercetari viitoare folosind datele dumneavoastra salvate in cadrul acestui studiu.

Unde pot afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile mele?
Puteti afla mai multe despre modul in care folosim informatiile dvs. in urmatoarele moduri:

e consultand brosura noastra https://ctru.leeds.ac.uk/medley/ (nu ezitati sa solicitati o

copie tiparita a acesteia n cazul in care nu puteti accesa aceasta versiune online)

e Intreband un membru al echipei de cercetare

e trimitand un e-mail la adresa medley@leeds.ac.uk

e sunandu-ne la +44 (0)113 343 7641

e contactand responsabilul cu protectia datelor de la Universitatea din Leeds, fie prin e-
mail la DPO@Ieeds.ac.uk, fie la numarul de telefon +44 (0)113 343 7641

Ce se va intampla cu rezultatele studiului?

La finalizarea studiului, rezultatele vor fi publicate Tntr-o revista medicala. Ne vom asigura ca
veti avea sansa de a afla rezultatele cercetarii. Veti putea obtine in continuare o copie a
rezultatelor cercetarii daca nu mai participati inainte de final. Niciun participant individual nu va
fi identificat in rezultate. Finalizarea unei astfel de cercetari poate dura ani de zile. Finalizarea
rezultatelor poate dura ani de zile. Puteti ramane la curent cu progresele noastre si puteti afla
rezultatele studiului de pe site-ul nostru web https://ctru.leeds.ac.uk/medley/

Modalitati de contact

Daca aveti intrebari cu privire la aceasta cercetare, va rugam sa discutati cu echipa de studiu la
<<Enter PI, nurse name >>
<< Contact details for site>>

Daca doriti informatii suplimentare despre cercetarea clinica, UK Clinical Research
Collaboration (un parteneriat de organizatii care lucreaza impreuna in domeniul cercetarii
clinice Tn Marea Britanie) a publicat diverse resurse pentru a ajuta oamenii sa afle mai multe
despre cercetare. Contactati UKCRC: Tel: 0207 395 2271; e-mail: info@ukcrc.org; site web
www.ukcrc.org. Informatii suplimentare despre studiul MEDLEY sunt disponibile la adresa
https://ctru.leeds.ac.uk/medley/
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