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Formularz zgody

Informacje o badaniu
Badanie ma charakter naukowy. Udział 
w nim jest dobrowolny i nie wpływa na 
standardową opiekę zapewnianą dziecku 
przez NHS. Niezależnie od udziału w badaniu, 
dziecko nadal zostanie poddane zalecanemu 
przez NHS przesiewowemu badaniu z krwi 
włośniczkowej. Jak w przypadku każdego 
badania medycznego, uczestnictwo wiąże 
się zarówno z potencjalnymi korzyściami, 
jak i ryzykiem. 

Decyzja o udziale dziecka w badaniu 
powinna zostać podjęta wspólnie przez 
obojga rodziców. Jeśli pozostają Państwo 
w kontakcie, zakładamy, że omówili już 
Państwo tę kwestię. Drugi rodzic wyraził 
zgodę na udział dziecka w badaniu.

Testowanie
Genomics England przeprowadzi 
analizę próbki pobranej od dziecka 
w celu wykrycia określonych zmian 
genetycznych. Zmiany te mogą wywoływać 
ponad 200 chorób genetycznych, które 
można leczyć w dzieciństwie (na NHS).

Pobieranie próbki
Specjalista NHS pobierze próbkę krwi 
dziecka. Genomics England zastosuje 
metodę sekwencjonowania DNA uzyskanego 
z próbki. Można odmówić zgody na pobranie 
próbki. Będzie to oznaczać, że dziecko nie 
weźmie udziału w badaniu.

Wyniki
Skontaktujemy się z Państwem 
po otrzymaniu wyniku testów. 
Nie ma dokładnych ram czasowych. 
Jeśli nie stwierdzimy podejrzenia żadnej 
choroby, poinformujemy Państwa o tym 
drogą e-mailową lub listownie. Jeśli pojawi 
się podejrzenie choroby, specjalista NHS 
skontaktuje się z Państwem telefonicznie 
i przekaże informacje dotyczące dalszych 
kroków. 

Wynik nie jest równoznaczny z diagnozą 
i musi zostać potwierdzony dalszymi 
badaniami. W tym procesie mogą wystąpić 
nieścisłości, np. niejasny lub nieprawidłowy 
wynik. Specjalista NHS przekaże informacje 
o Państwa dziecku firmie Genomics 
England, aby pomóc w zrozumieniu 
dokładności testu.

Dane i dostęp
Genomics England będzie bezpiecznie 
przechowywać próbki i dane.  Obejmuje 
to próbki dziecka, sekwencję DNA, 
aktualizacje dokumentacji zdrowotnej oraz 
dokumentację prenatalną. Dane prenatalne i 
zdrowotne pochodzą z NHS England i innych 
organizacji wymienionych na stronie www.
genomicsengland.co.uk/privacy-policy/. 

Dane i próbki będą wykorzystane do 
medycznych badań naukowych. Dostęp 
do nich będą mieć upoważnieni badacze, 
którzy pracują nad nowymi terapiami. 
Tacy badacze pracują dla organizacji 
charytatywnych, uniwersytetów lub 
prywatnych firm medycznych, takich 
jak firmy farmaceutyczne.
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Proszę potwierdzić, że rozumieją Państwo następujące informacje:

Niniejszy dokument wyjaśnia, na co uczestnik wyraża zgodę, przystępując do badania 
pokoleniowego (ang. Generation Study). Przed wyrażeniem zgody ważne jest, aby 
zrozumieć, na czym polega badanie. Można to zrobić, czytając Arkusz informacyjny 
dla uczestnika (wersja 5.0) oraz informacje na stronie www.generationstudy.co.uk. 
Zespół badawczy wyjaśni, na czym polega badanie i odpowie na wszelkie pytania. 
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Utrzymywanie kontaktu
Genomics England skontaktuje się z 
Państwem w trakcie trwania badania,  
aby przekazać aktualizacje oraz informacje 
o kolejnych możliwościach udziału w 
badaniach.

Wycofanie się z udziału badaniu
W każdej chwili mogą Państwo 
zmienić decyzję o udziale w badaniu, 
bez konieczności podawania powodu. 
Jednak jeśli dane zostały już zapisane lub 
włączone do badania, ich usunięcie nie 
będzie możliwe.

Badanie potrwa 16 lat. Około 16. roku 
życia dziecka, Genomics England zapyta je, 
czy chce kontynuować udział w badaniu. 
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Proszę potwierdzić, że rozumieją Państwo informacje zawarte w Arkuszu informacyjnym 
dla uczestnika (wersja 5.0) oraz informacje powyżej i wyrażają zgodę na udział swój 
i swojego dziecka w badaniu. 


