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Wstep

Zeskanuj, aby uzyskac
wiecej informacji

. . . . TR 10
Badanie Generation Study jest badaniem A ':-q.:_

dfugoterminowym. Jego celem jest lepsze

-’ d o P ’
. . . . . . Je . y * -V
zrozumienie diagnozowania i leczenia choréb *—:r&_ﬁrﬂj

genetycznych poprzez analize DNA noworodkéw.

Udziat w badaniu jest bezptatny i dobrowolny.
Informacje zawarte w tym Arkuszu pomoga
Ci zadecydowac, czy chcesz wraz ze swoim
dzieckiem wzigé udziat w tym badaniu.
Omoéw swoja decyzje z zespotem opieki
zdrowotnej i rodzing. Aby zgtosi¢ chec udziatu
w badaniu, porozmawiaj z cztonkiem zespotu
badawczego.

Badanie jest prowadzone przez Genomics
England, firme nalezaca do Departamentu
Zdrowia i Opieki Spotecznej rzadu Wielkiej
Brytanii i skupia sie na nowych sposobach,

w jakie genetyka moze wptywac na zdrowie.

W tym celu wspdtpracujemy z NHS. Organ
nadzoru nad badaniami medycznymi (ang.
Health Research Authority, (HRA)) zatwierdzit
badanie i w ten sposéb potwierdzit, ze badanie
jest etyczne i zgodne z prawem.

Badanie polega na analizie genomoéw
noworodkéw pod katem wczesnego
wykrywania i leczenia chordb genetycznych.

Prébka krwi

Genom to cato$¢ posiadanego przez
organizm materiatu genetycznego — instrukcja
obstugi organizmu. Genomy sktadaja sie

ze zwigzkdéw chemicznych o nazwie DNA

i zawieraja tysigce gendw. Geny zawieraja
informacje potrzebne do okreslenia
wszystkich cech warunkujacych to jak
organizm ma sie rozwijac i rosnac.

Analiza genomu dostarcza réznych informacgji,
poniewaz nieprawidfowosci w genomie
mogg oznaczac rézne problemy zdrowotne,
w tym rzadkie choroby. Aby zbada¢ czyj$
genom, pobieramy od niego probke DNA.
Zwykle pochodzi ona z kilku kropli krwi.

Na tej podstawie tworzymy cyfrowy plik
genomu danej osoby. Proces ten nazywa sie
sekwencjonowaniem genetycznym.

Wiecej informacji na temat
sekwencjonowania genetycznego znajdziesz
tutaj www.genomicsengland.co.uk/genomic-
medicine/understanding-genomics

Niektére nieprawidtowosci gendéw moga
powodowac rzadkie choroby genetyczne

VNAd
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Cele badania

Nasze badanie ma dwa gtéwne cele:

Wczesne zdiagnozowane
rzadkich choréb genetycznych
u dzieci, aby jak najszybciej
rozpocza¢ ich leczenie

Poszerzenie wiedzy na temat
gendéw i zdrowia, aby ulepszy¢

testy i leczenie choréb
genetycznych

Zrozumienie, w jaki sposob testy genetyczne moga pomaéc dzieciom, rodzinom i NHS. Udziat
w badaniu moze sprawi¢, ze dowiesz sie wczesniej o chorobie genetycznej Twojego dziecka.
Doftaczysz takze do spotecznosci rodzin pomagajacych wspieraé badania nad genami i

zdrowiem. Udziat w badaniu moze réwniez zapewni¢ przysztym pokoleniom dzieci z chorobami

genetycznymi zdrowszy start w zyciu.

Do udziatu w badaniu zapraszamy osoby ze wszystkich srodowisk. Jednak w tego rodzaju
badaniach niedostatecznie reprezentowane sg osoby ze spotecznosci czarnoskérych,
azjatyckich i mniejszosci etnicznych. Jedli nalezysz do ktoérejs z tych spotecznosci, Twéj udziat
w badaniu moze zwigkszy¢ jego réznorodnosc i pomdc w udoskonalaniu testéw genetycznych

dla wszystkich.

Kto moze wzigé udziat w badaniu?

W ramach tego badania analizujemy Twoja
prenatalng dokumentacje zdrowotna.
Nastepnie analizujemy takze dokumentacje
zdrowotng Twojego dziecka. Z tego powodu,
jest kilka warunkéw, ktére nalezy spetni¢, aby
zakwalifikowac sie do udziatu w badaniu.

Aby sie zakwalifikowaé do badania musisz:
By¢ w cigzy

Mie¢ numer NHS

Miec powyzej 16 lat

Nie by¢ w cigzy blizniaczej, trojaczej itd.

Nie by¢ surogatka ani nie planowa¢
oddania dziecka do adopcji

By¢ zarejestrowana w przychodni lekarza
rodzinnego (GP) w Anglii

Zespdt badawczy sprawdzi, czy spetniasz te
warunki, gdy wyrazisz zgode na wziecie udziatu
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w badaniu. Zanim zdecydujesz sie na udziat
w badaniu, wazne jest, aby porozmawia¢

z rodzing lub innymi osobami, ktére
pomogg Ci w podjeciu decyzji. Pamietaj,
ze wynik badania moze mie¢ wptyw na
osoby spokrewnione z Twoim dzieckiem
lub opiekujgce sie nim.

Porozmawiaj takze z drugim rodzicem
dziecka, jesli utrzymujecie ze sobga kontakt.
Decyzje o wzieciu udziatu w badaniu
powinniscie podjac¢ razem.

Roéznice w poréwnaniu
do swiadczenia NHS

NHS oferuje juz badania przesiewowe
krwi wtosniczkowej pobieranej z

piety u noworodkéw w ich 5. dniu
zycia. Sa to badania pod katem 9
rzadkich, uleczalnych choréb. Jest to
$wiadczenie NHS, ktére zostato juz
dobrze zbadane.



Generation Study rézni sie od badania
przesiewowego krwi wlosniczkowe;j
noworodkéw i jego celem jest identyfikacja
zmian genetycznych, o ktérych wiemy,

ze moga powodowac okoto 200 réznych
rzadkich choréb genetycznych.

Pamietaj, ze badanie ma charakter
naukowy i nie stanowi standardowego
$wiadczenia NHS. Oznacza to, ze nie
wiemy, na ile okaze sie skuteczne. Dlatego
tez badanie nie zastepuje standardowej

opieki NHS swiadczonej Tobie i Twojemu
dziecku. Jesli masz obawy odnosnie
choroby genetycznej w swojej rodzinie,
porozmawiaj ze swoja potozna lub
lekarzem rodzinnym.

Wiecej informacji na temat testu
przesiewowego krwi wiodniczkowe;j
noworodkéw znajdziesz tutaj www.nhs.
uk/conditions/baby/newborn-screening/
blood-spot-test/

Korzysci i ryzyka wynikajgce z udziatu w badaniu
Jak w przypadku kazdego badania medycznego, udziat w naszym badaniu wiaze sie z korzysciami
i ryzykiem. Chcemy udostepni¢ Ci wszystkie informacje potrzebne do podjecia decyz;ji.

Korzysci

Twoje dziecko skorzysta z wczesnego
badania genetycznego. Zostanie zbadane
pod katem ponad 200 rzadkich choréb
genetycznych. Chociaz zdarza sie to
rzadko, ale mozliwe jest, ze wczesniej
wykryjemy u niego jakas chorobe.
Udostepnimy Ci wynik najszybciej, jak to
bedzie mozliwe. Oznacza to, ze mozesz
wczesniej rozpoczac leczenie swojego
dziecka i w ten sposdb ztagodzi¢ objawy

Ryzyka

Dyskomfort dziecka podczas pobierania
probki. Jedli nie uda sie pobrac prébki z
pepowiny, naktujemy piete dziecka mata
igfa. Moze to spowodowad przejsciowy
dyskomfort u dziecka.

Wynik dziecka moze sie okazaé
nieprawidtowy. Niniejsze badanie ma
charakter naukowy i wyniki prowadzonych
w jego ramach testow nie stanowig
diagnozy. Oznacza to, ze istnieje niewielkie
ryzyko, ze wynik Twojego dziecka okaze sie
btedny.

Uczucie niepewnosci w zwigzku z

wynikami. Oczekiwanie na wyniki moze by¢
stresujgce. Jesli bedziemy podejrzewad, ze
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lub zapobiec jego zachorowaniu.
Pomoc w ulepszeniu leczenia choréb
genetycznych. Badanie pomoze
naukowcom dowiedzie¢ sie wiecej o
zwigzku miedzy genami a zdrowiem.
Naukowcy dzieki naszemu badaniu
moga opracowaé nowe metody leczenia
i szybciej przewidywac lub diagnozowac
choroby.

Twoje dziecko ma jakas chorobe, zaprosimy
Cie na wizyte kontrolng w ramach NHS.
Pamietaj, ze moze to troche potrwad.
Testowane choroby nalezg do rzadkich,
dlatego dostepne informacje na ich temat
moga by¢ ograniczone.

Ty i Twoje dziecko mozecie zostaé
zidentyfikowani na podstawie zbieranych
w ramach badania danych. W rzadkich
przypadkach badacz mégtby dopasowac
Wasze imiona i nazwiska do Waszych
danych. Stosujemy zabezpieczenia,

ktdre sprawiaja, ze jest to bardzo mato
prawdopodobne.



Na czym polega badanie?

Badanie jest dtugoterminowe. Rozpoczyna sie w czasie cigzy i trwa do okofo 16 roku
zycia dziecka. W tym czasie bedziemy przesyfa¢ Ci aktualizacje dotyczace badania.

Krok 1 @

o2 ) [

Krok 3

@

Rejestracja do udziatu w badaniu w okresie cigzy

W okresie cigzy skontaktuj sie z zespotem badawczym, aby zgtosi¢
swojg chec udziatu w badaniu. Mozesz to zrobi¢ osobiscie podczas
wizyty w szpitalu lub telefonicznie. Zespdt badawczy wyjasni na
czym polega badanie i odpowie na Twoje pytania oraz zada Ci kilka
prostych pytan i potwierdzi Twoje dane kontaktowe. Nastepnie
otrzymasz wiadomos$¢ e-mail z zaproszeniem do udziatu w badaniu.

Pobranie prébki dziecka wkrétce po jego urodzeniu

Specjalista NHS pobierze prébke krwi dziecka zaraz po jego
urodzeniu. Jedli bedziesz rodzi¢ w domu, prébke krwi moze pobrac
potozna lub otrzymasz termin wizyty w szpitalu. Wykorzystamy te
prébke do analizy DNA dziecka.

Wyniki otrzymasz po kilku miesigcach

U 99% dzieci badanie nie wykaze zadnych zmian w genach. Jesli nie
bedziemy podejrzewac zadnej choroby, poinformujemy Cie o tym
e-mailem lub listownie okoto 2 miesigce po urodzeniu dziecka. Jedli
bedziemy podejrzewac jakags chorobe, specjalista NHS zadzwoni

do Ciebie najszybciej, jak to bedzie mozliwe. Specjalista wyjasni Ci
kolejne kroki, w tym ewentualne dalsze wymagane testy.

Przechowywanie i wykorzystywanie prébek i danych do badani
Zobowigzujemy sie w bezpieczny sposéb przechowywac prébke
Twojego dziecka, cyfrowy plik jego DNA i Twoje dane prenatalne.
Bedziemy takze regularnie otrzymywac aktualizacje odnosnie
dokumentacji zdrowotnej Twojego dziecka. Przechowujemy te dane,
aby$my mogli na przestrzeni czasu dowiadywac sie wiecej o wykrywaniu
i leczeniu choréb genetycznych. Upowaznieni badacze bedg analizowa¢
te dane, aby dowiedziec sie wiecej o genach i zdrowiu. Nie bedg mieli
dostepu do danych identyfikujgcych Twoje dziecko.

Utrzymywanie kontaktu w zwigzku z badaniem

Okresowo skontaktujemy sie z Tobg, aby przekazywac Ci aktualne
dane na temat badania. By¢ moze poprosimy Cie o informacje zwrotna
lub zaproponujemy udziat w innych badaniach. Kiedy Twoje dziecko
skonczy okofo 16 lat, zapytamy je, czy chce kontynuowac swéj udziat w
badaniu.
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. Zeskanuj, aby
dowiedziec sie wiecej
estowanie o tych chorobach
Badanie to obejmuje wykonywanie testéw u
noworodkéw pod katem ponad 200 rzadkich choréb
genetycznych. Jest mato prawdopodobne, ze u
Twojego dziecka zostanie wykryta choroba. Jesli

jednak tak sie stanie, wczesne jej wykrycie moze
pomaéc w poprawie jego zdrowia i jakosci zycia.

Choroby, pod katem ktérych testujemy:

O 4

Zazwyczaj pojawiajg Moga by¢ skutecznie Moga byc¢ leczone
sie u dzieci w pierwszych leczone, jesli sa w ramach NHS w Anglii
kilku latach zycia wczesnie wykryte

Rodzaje choréb

Choroby, pod katem ktérych testujemy dzieci, réznig sie pod wzgledem czestotliwosci
wystepowania, objawéw i leczenia. Niektére choroby sg dobrze znane, np. mukowiscydoza.
Inne sg rzadsze, np. zespdt Bartha. Kazda choroba ma inne objawy. Jednak wszystkie moga
powodowac powazniejsze konsekwencje.

Leczenie chordb

Wszystkie choroby, pod katem ktérych testujemy dzieci, moga by¢ leczone w ramach NHS w
Anglii. Niektére choroby mozna fatwo leczy¢, np. przez codzienne przyjmowanie witamin. Inne
choroby wymagaja bardziej intensywnego planu leczenia. Na przyktad ciezki ztozony niedobor
odpornosci (SCID) leczy sie poprzez przeszczep komdrek macierzystych.
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o O czym nalezy pamietac

Niektére z choréb, pod katem ktérych robimy testy, nie dajg natychmiastowych objawéw.

Oto przyktad do rozwazenia.

U dziecka zostanie zdiagnozowana
choroba genetyczna po przeprowadzeniu
dodatkowych testéw wykonanych po
badaniu Generation Study. Rodzice
zostang zaproszeni do szpitala na wizyte
ze specjalistg. Specjalista wyjasni, ze cho¢
dziecko obecnie wyglada na zdrowe,
prawdopodobnie w ciggu dwdéch lat moga
pojawic sie u niego pierwsze objawy. W
momencie pojawienia si¢ objawdw dziecko
zostanie objete leczeniem w ramach NHS.

Do tego czasu konieczne bedga regularne
badania kontrolne dziecka,

przeprowadzane co sze$¢ miesiecy.
Konieczne stanie sie monitorowanie
dziecka pod katem objawdw, co moze
stanowi¢ zrédto niepokoju. Otrzymasz
wsparcie zespotu specjalistéw oraz
doradcéw genetycznych.

Woczesne wykrycie choroby genetycznej
umozliwia szybkie przygotowanie sie do
rozpoczecia leczenia w najwczesniejszym
mozliwym momencie. Niektére rodziny
wola jednak nie dowiadywac sie o
chorobie, dopdki nie pojawia sie objawy.

Zaleca sie doktadne zapoznanie sie z ponizszym przyktadem przed przystgpieniem

do badania.
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Pobieranie prébki

Specjalista NHS pobierze prébke krwi. Zanim to zrobi, poprosi Cie o udzielenie
na to zgody. Jedli urodzisz w szpitalu, zrobimy to krétko po porodzie.

&

Krew z pepowiny: Z pepowiny pobrana zostanie niewielka ilos¢
krwi. Jest to mozliwe dzieki opdZnionemu zaciskaniu pepowiny.
Proces jest bezbolesny dla mamy i dziecka.

Jedli nie bedziemy mogli pobrac¢ prébki z pepowiny, pobierzemy ja z piety. Pobranie z
piety polega na naktuciu piety dziecka, aby pobrac kilka kropli krwi. Dziecko moze odczu¢
chwilowy dyskomfort. Aby go ztagodzi¢, zalecamy przytulenie lub karmienie dziecka.

W rzadkich przypadkach pobranie prébki moze by¢ bardziej skomplikowane; lekarz

podejmie wtedy decyzje, jak postepowac.

Jeséli rodzisz w domu

W przypadku porodu w domu prébka krwi
moze zosta¢ pobrana przez potozna lub
zostanie wyznaczony termin wizyty w szpitalu
w celu pobrania prébki krwi wkrétce po
narodzinach dziecka.

Jesli nie bedziemy mogli

pobraé prébki

W niektorych sytuacjach nie bedziemy mogli
pobrac prébki. Moze to sie zdarzy¢, jesli np.
urodzisz w innej placéwce NHS Trust albo
gdy wystapig powikfania okotoporodowe.
Zdarza sie to bardzo rzadko. W takim
przypadku niestety ani Ty, ani Twoje dziecko
nie bedziecie mogli wzig¢ udziatu w badaniu.
Wyslemy Ci e-mail lub list, aby Cie o tym
poinformowac.

Jesli nie chcesz, abysmy pobrali probke
Jesli zdecydujesz, ze nie chcesz, abysmy
pobrali probke Twojego dziecka, nie ma
problemu. Poinformuj o tym specjaliste NHS.
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Nie wptynie to w zaden sposéb na Twojg i
Twojego dziecka opieke zdrowotna. W takim
przypadku niestety ani Ty, ani Twoje dziecko
nie bedziecie mogli wzig¢ udziatu w badaniu.
Wyslemy Ci e-mail lub list, aby Cie o tym
poinformowac.

Po pobraniu prébki

Zespdt szpitalny oznaczy probke unikalnym
kodem numerycznym. Pomoze nam to w
przechowywaniu i analizowaniu probki bez
uzycia imienia i nazwiska Twojego dziecka.
Tylko zespot szpitalny i Genomics England
beda mogli powigza¢ probke z danymi
Twojego dziecka.

Nastepnie probka trafi do zewnetrznych firm.
Firmy te ekstrahujg i sekwencjonujag DNA.
Robia to na zlecenie Genomics England. Nie
majg one dostepu do danych osobowych
Twojego dziecka.

Po pobraniu prébki dziecka nie musisz robic
nic wiecej, aby pozosta¢ w badaniu.



Podczas analizy DNA Twojego dziecka szukamy nieprawidtowosci w jego genach.

Nieprawidtowosci, ktérych szukamy sa odpowiedzialne za ponad 200 rzadkich
choréb genetycznych.

Wyniki testéw
Mozliwe sg dwa wyniki testow: nie ma podejrzenia choroby lub jest podejrzenie
choroby. Sposéb, w jaki sie z Tobg skontaktujemy, zalezy od wyniku.

®

Kontakt w ramach badania: Kontakt w ramach badania:
e-mailowy lub listowny, kilka e-mailowy lub listowny, kilka
miesiecy po porodzie tygodni po porodzie

Nie ma podejrzenia choroby

Wiekszos$¢ dzieci, okoto 99 na 100,
uzyska wiasnie taki wynik. Oznacza
to, ze nie wykryliSmy zadnych zmian
w genach, o ktérych wiemy, ze
powodujg choroby genetyczne.

Jest podejrzenie choroby

Bardzo niewielka liczba dzieci, okoto
1 na 100, uzyska taki wynik. Oznacza
to, ze wykryliSmy zmiane w genach,

o ktérej wiemy, ze powoduje choroby
genetyczne.

Wynik ten nie oznacza, ze Twoje
dziecko nigdy nie zachoruje. Istnieje
wiele innych chordéb na jakie moze
zachorowad. | chociaz jest to mato
prawdopodobne, nadal moze
zachorowac na jedng z choréb, pod
katem ktérych je testowalismy.

Jesli bedziemy podejrzewac, ze
Twoje dziecko ma jakas chorobe,
poinformujemy o tym zespdt
specjalistyczny NHS. Udostepnimy
im réwniez Twoje dane kontaktowe,
w tym imie i nazwisko Twojego
dziecka oraz dane osobowe. Dzieki
czemu Twoje dziecko bedzie mogto
szybko otrzymac specjalistyczng
opieke. By¢ moze Twoje dziecko juz
w tym momencie wykazuje objawy
choroby i jest pod specjalistyczng
opieka.

Kopie wyniku wyslemy do Twojego
lekarza rodzinnego. Mozesz z

nim porozmawiac na jego temat.
Porozmawiaj rowniez ze swoim
lekarzem rodzinnym, jesli martwisz
sie o zdrowie swojego dziecka lub
o chorobach obecnych w Twoim
wywiadzie rodzinnym.

Istnieje niewielkie prawdopodobienstwo, ze nie uda nam sie wykonac testu lub udostepnic¢ Ci
jego wynikoéw. Oznacza to, ze Ty i Twoje dziecko nie zostaniecie uczestnikami badania. Jesli tak
sie stanie, poinformujemy Cie o tym listownie.
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Kontakt telefoniczny z NHS: Zespdt
specjalistyczny zadzwoni do Ciebie najszybciej,
jak to bedzie mozliwe w ciggu kilku tygodni po
narodzinach dziecka. Skontaktuje sie takze z
lekarzem rodzinnym Twojego dziecka. Ustalona
zostanie wizyta dla Ciebie i Twojego dziecka w
celu omowienia wyniku i dalszych krokow. Jesli
zajdzie taka potrzeba, zespdt badawczy moze
pokry¢ koszty podrézy zwigzanej z tg wizyta.

Dalsze badania: Zespdt specjalistow
prawdopodobnie zleci wiecej badan w celu
potwierdzenia diagnozy. Moze to by¢ badanie
prébki krwi lub moczu, przeswietlenia lub inne
testy. Specjalisci moga poprosi¢ o prébke od
Ciebie, aby umozliwi¢ lepsze zrozumienie,

w jaki sposob dziecko odziedziczyto
zidentyfikowane zmiany w swoich genach.

Plan leczenia: Kazdg chorobe genetyczna
uwzgledniong w tym badaniu mozna leczy¢
w ramach NHS. Zespdt specjalistyczny
wyjasni rodzicom plan leczenia dziecka.

Informacja zwrotna: Zespdt specjalistyczny
udostepni nam informacje na temat dziecka.
Pomoze nam to sprawdzi¢, jak dziecko sie
rozwija i pozwoli zrozumie¢ doktadnos¢
testu. Informacje te obejmujg imie i nazwisko
dziecka oraz inne dane osobowe.

Ponizszy przedstawiamy,
czego mozna sie spodziewac w
przypadku podejrzenia choroby.

Kwestie niepewnosci

Testujemy wytacznie pod katem chorob,
ktére NHS diagnozuje i leczy. Mozesz
odczuwad niepewnosé, jesli wystgpi
podejrzenie choroby u Twojego dziecka.

Mozliwe sytuacje niepewnosci:

® Btedna diagnoza: Istnieje niewielkie
ryzyko, ze wynik bedzie btedny, a
Twoje dziecko jest zdrowe.

® Niejasna diagnoza: Istnieje
niewielkie ryzyko, ze dodatkowe
testy nie potwierdzg ani nie podwaza
diagnozy.

® Opodzniona diagnoza: Moze okazaé
sie konieczne zrobienie wielu testow,
aby potwierdzi¢ diagnoze.

® Niejasne objawy: Moze by¢ trudno
okresli¢, kiedy lub czy u dziecka
pojawig sie objawy.

e Wplyw na rodzine: Choroby
testowane w ramach badania majg
podtoze genetyczne, dlatego wynik
testow moze wptynaé na innych
cztonkdédw rodziny dziecka.

Niepewnos¢ moze budzi¢ niepokd;.
Zaréwno my, jak i zespdt specjalistyczny,
udzielimy Ci dodatkowych informacji
dotyczacych poradnictwa, grup wsparcia
itp.

s -:rﬂ-.'
@ f?..ra,g, t' @
-:Eg '.‘ -r"i'...-'"

;4;*. 5"'3.3" " Zeskanuj, aby do-

’f;;I'* <e) A wiedzied sie wiecej o
SEAg

wynikach
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0 O czym nalezy pamietac

Istnieje niewielkie ryzyko, ze dziecko poczatkowo otrzyma nieprawidtowy wynik.

Oto przyktad do rozwazenia:

Kiedy dziecko ma 3 tygodnie, dowiadujesz
sie, ze podejrzewa sie u niego chorobe
genetyczna.

Lekarz dziecka zaleci dodatkowe badania.
W miedzyczasie czytasz o podejrzewanej u

dziecka chorobie i zaczynasz sie martwic.

Po kilku tygodniach przychodzg wyniki.

Okazuje sig, ze Twoje dziecko jednak nie

ma tej choroby.

Specjalista wyjasnia, ze wynik badania
Generation Study nie stanowi diagnozy
i w rzadkich przypadkach moze by¢
nieprawidfowy.

Taka sytuacja moze miec¢ miejsce takze
w przypadku innych badan, takich

jak badanie przesiewowe NHS z krwi
wiosniczkowej noworodka. To moze by¢
trudny i dezorientujacy czas dla rodzin.

Zaleca sie doktadne zapoznanie sie z ponizszym przyktadem przed

przystapieniem do badania.
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Dane i dostep

Zobowigzujemy sie bezpiecznie przechowywaé dane Twoje i Twojego dziecka
w czasie trwania badania. Zachowanie poufnosci danych osobowych jest
naszym priorytetem. Dostep do danych w ramach projektéw dotyczacych
gendw i zdrowia uzyskaja kliniczni badacze, ktérzy przejda rygorystyczny
proces zatwierdzania.

Przechowywane przez nas dane

Dbanie o prébki i dane jest naszym prawnym i etycznym obowigzkiem. Mamy solidne
doswiadczenie w zakresie bezpieczenstwa danych pochodzgce z innych badan.

Przechowujemy nastepujace dane:

Twoje dane kontaktowe: Pomaga DNA Twojego dziecka:
nam to pozostac z Tobag w Przechowujemy je w formie
kontakcie. Dane te nie beda pliku cyfrowego.

dostepne dla badaczy.

. . Aktualizacje odnosnie
el ElemEniEge @ dokumentacji zdrowotnej
preeilines Sq to <RI Twojego dziecka. Moga to
dotyczfalce clazy | porod’u g by¢ informacje z NHS i innych
G [T ST odrlmosnle organizacji medycznych, takie
ewgntualnych p.Ob)ft(?W W jak wyniki badan lekarskich lub
SHIEIN I an informacje o chorobie.

Dane prenatalne i zdrowotne pochodza z NHS England i innych organizac;ji

wymienionych na stronie www.genomicsengland.co.uk/privacy-policy/.

Gdzie przechowywane s3 dane?

Dane genetyczne i zdrowotne dotyczace dziecka oraz Twoje dane prenatalne sa przechowywane
w bezpiecznej bazie danych o nazwie National Genomic Research Library (Krajowa Biblioteka
Badan Genomicznych). Jest to biblioteka, w ktdrej dostepne sg dane genetyczne i zdrowotne
tysiecy oséb do celéw badawczych. Zarzadzamy tg bibliotekg i zezwalamy na dostep do niej
badaczom z catego $wiata. Biblioteka miesci sie w bezpiecznych centrach danych w Wielkiej
Brytanii. Stosujemy zabezpieczenia zgodne ze standardami branzowymi, aby mie¢ pewnos¢,

ze tylko upowaznieni badacze majg do niej dostep.

Wiecej informacji na temat przechowywania danych w bibliotece znajdziesz tu:
www.genomicsengland.co.uk/patients-participants/data
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Kto moze mie¢ dostep do danych?

Tylko Genomics England i zatwierdzeni
badacze kliniczni majg dostep do
danych. Nigdy nie udostepnimy tych
danych ubezpieczycielom ani firmom
marketingowym.

Tylko wybrane osoby z Genomics England
majg dostep do Twoich i Twojego dziecka
danych osobowych i kontaktowych.
Udostepniamy te informacje wyfgcznie
lekarzowi rodzinnemu Twojego dziecka i
zespofowi specjalistycznemu NHS. Robimy to
po otrzymaniu wynikéw testu.

Bedziemy ponadto analizowa¢ dane
zdrowotne Twojego dziecka przez caty okres
jego dziecinstwa, aby lepiej zrozumied, jak
dziata test oraz ocenié, czy zasadne bytoby
szersze udostepnienie takich testow w
przysztosci.

Upowaznieni badacze medyczni beda

=

analizowac dane w bibliotece, w tym dane
Twojego dziecka. Badacze moga pracowac
dla szpitali, uniwersytetéw, organizacii
charytatywnych lub firm z branzy opieki
zdrowotnej, takich jak firmy farmaceutyczne.
Dane postuzg do poszerzenia wiedzy o genach
i zdrowiu, pomoga w wykrywaniu nowych
chordb i w opracowaniu nowych metod
leczenia.

Badacze nie majg dostepu do danych
osobowych, takich jak imie i nazwisko czy
dane kontaktowe. Nie mozemy jednak
zagwarantowac, ze Twoje dane nigdy nie
zostang posrednio powigzane z Toba lub
Twoim dzieckiem. Na przykfad, jesli Twoje
dziecko cierpi na wyjatkowo rzadkg chorobe,
by¢ moze uda sie go zidentyfikowac na
podstawie jego danych. Na osoby, ktére
probujg zidentyfikowac lub niewtasciwie
wykorzystywac takie dane, naktadamy surowe
kary.

Dane Twojego dziecka, a takze dane tysiecy innych oséb,

moga zostaé wykorzystane w celach:

Poméc naukowcom w rozréznieniu miedzy zmianami genetycznymi istotnymi
dla zdrowia a tymi, ktére nie maja znaczenia klinicznego.
Jest to istotne dla doktadnej diagnozy i opracowania metod leczenia choréb

genetycznych.

@ Pomoc w badaniach nad rakiem.

Analizujgc dane zaréwno z obecnoscig okreslonych zmian, jak i bez nich,
naukowcy moga identyfikowac nowe geny zwigzane z rakiem. Dzieki temu
mozliwe jest opracowanie terapii, ktére przyniosa korzysci wielu pacjentom

onkologicznym.

@ Zwiekszenie doktadnosci genetycznych testéw przesiewowych.
Poprzez wczesng identyfikacje oséb z grupy ryzyka, mozemy szybciej rozpoczac
leczenie, co moze przynies¢ pozytywne rezultaty dla pacjentow.
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Jak zatwierdza sie badaczy klinicznych?

Wszyscy badacze, ktoérzy majg dostep do danych, zajmuijg sie projektami z zakresu opieki
zdrowotnej. Nowi badacze sg zatwierdzani przez niezalezng komisje ds. dostepu do danych. W
sktad komisji wechodza eksperci kliniczni, naukowcy i pacjenci NHS, ktérych dane znajduja sie juz
w bibliotece. Kazdy badacz zobowigzuje sie do przestrzegania kodeksu dobrych praktyk oraz
uczestniczy w szkoleniu dotyczagcym ochrony danych.

Proces zatwierdzania badaczy opisany jest na stronie internetowej Genomics England pod
adresem www.genomicsengland.co.uk/patients-participants/data

Co robimy z resztkami prébek?

Jesli nie wykorzystamy catej probki Twojego dziecka, przekazemy ja do przechowania do
bezpiecznego biobanku w Wielkiej Brytanii. Kazda préobka jest oznaczana unikalnym kodem.
Chroni to tozsamos¢ Twojego dziecka.

Probki moga zosta¢ ponownie uzyte do zatwierdzonych badar medycznych. Gdyby tak sie
stato, badania te dotyczytyby gendw i zdrowia. Badania takie musiatyby najpierw zosta¢
zatwierdzone przez niezalezng komisje ds. dostepu do danych.

0 O czym nalezy pamietac

Jednym z typéw zatwierdzonych badaczy, ktérzy moga uzyska¢ dostep do danych
sg pracownicy prywatnych firm farmaceutycznych. Oto przyktad do rozwazenia:

Prywatna firma farmaceutyczna Badacze nie mieli dostepu do szczegotow
opracowuje nowy lek dla dzieci pozwalajacych na identyfikacje dziecka.
cierpigcych na rzadkg chorobe | jak wszyscy badacze, przestrzegali
genetyczna. $cistego procesu zatwierdzania.
Dowiadujesz sig, ze podczas swoich Tego rodzaju badania mogg pomdc w
badan korzystali z danych Generation rozwoju medycyny - jednak niektorzy
Study. Pie¢ lat temu zgodéziliscie sie na moga czuc sie z tym niekomfortowo.

udziat swojego dziecka w badaniu, co
oznacza, ze moga by¢ uwzglednione jego
cyfrowe dane oraz przechowywana prébka
krwi.

Zaleca sie doktadne zapoznanie sie z ponizszym przykladem przed przystapieniem
do badania.
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Utrzymywanie kontaktu

Bedziemy sie z Tobg kontaktowa¢ przez caly okres dzieciristwa
Twojego dziecka - zazwyczaj nie czesciej niz kilka razy w roku, mailowo
lub listownie. Skorzystamy z podanych nam przez Ciebie danych

kontaktowych.

Mozemy sie z Tobg skontaktowaé, aby:

Przekaza¢ Ci informacje i
aktualizacje dotyczace badania

Poprosi¢ Cie o informacje
zwrotng na temat badania

Nowe informacje o DNA Twojego
dziecka

Podczas badania badacz moze wykry¢ cos,
co ma zwigzek ze zdrowiem Twojego dziecka.
Jest to bardzo rzadkie, ale mozliwe. Jesli

tak sie stanie, skontaktujemy sie z Toba we
wspdtpracy z NHS. Zrobimy to tylko wtedy,
gdy bedzie to dotyczyé powaznej i uleczalnej
choroby lub jesli juz wiemy, ze Twoje dziecko
ma te chorobe.

Jesli wycofasz sie z badania lub zrezygnujesz
ze wszelkich form kontaktu, nie bedziemy
przekazywac Ci tych informacji.

Kontakt z nami w przypadku zastrzezen

W przypadku zastrzezers dotyczacych
badania, skontaktuj sie z zespotem
badawczym w swojej placéwce NHS Trust
lub z Genomics England. Dane kontaktowe
znajdziesz na stronie

W przypadku dalszego niezadowolenia
i checi ztozenia oficjalnej skargi, warto
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Poprosi¢ Cie o wiecej prébek lub
informacji

Zaprosi¢ Cie do wzigcia udziatu
w dalszych badaniach naukowych
lub innych podobnych badaniach

zapoznac sie z procedurg sktadania skarg w
NHS, dostepng na stronie:

Rezygnacja ze wszystkich form
kontaktu

Mozesz poprosic nas o zaprzestanie
kontaktowania sig z Tobg w sprawie badania.
Bedziemy nadal przechowywadé dane
Twojego dziecka do celéw badawczych, ale
nie bedziemy sie z Tobg wiecej kontaktowac.
Przestaniesz otrzymywac od nas aktualizacje i
prosby.

Jak zrezygnowac: Odwiedz strone

Jesli wycofasz sie z badania, zanim
udostepnimy wynik testu Twojego dziecka,
nadal skontaktujemy sie z Toba, aby przekazac¢
Ci wynik. W przypadku podejrzenia choroby

u dziecka zostanie ono skierowane do NHS w
celu przeprowadzenia badan potwierdzajacych
oraz zapewnienia opieki klinicznej.
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Wycotanie sie z
udziaftu badaniu

W kazdej chwili mozesz zmienié decyzje o wzieciu udziatu
w badaniu i nie musisz podawac¢ nam powodu.

Wycofanie sie przed pobraniem prébki
Jak sie wycofac? Skontaktuj sie z zespotem badawczym lub

poinformuj pracownika NHS

Mozesz zmieni¢ decyzje w sprawie pobrania probki jeszcze przed jej pobraniem.
Poinformuj o tym swoja potozna lub personel medyczny przed urodzeniem dziecka.
Mozesz réwniez podjgé te decyzje po porodzie. Przed pobraniem prébki lekarz NHS
poprosi Cie o wyrazenie zgody, ktérej wydania mozesz odmoéwic. Jesli wycofasz sie
przed pobraniem probki, Twoje dziecko nie wezmie udziatu w badaniu.

Wycofanie sie po pobraniu prébki
Aby wycofac sie, prosimy odwiedzi¢ strone pod adresem:

www.generationstudy.co.uk/ contact

Mozesz zmieni¢ decyzje o udziale w badaniu po pobraniu prébki. Jesli dane

sg juz przechowywane w Krajowej bibliotece badar genomicznych lub s3 juz
wigczone do badania, nie bedziemy mogli ich usungé. Ale mozemy zadbac o to,
zeby nie wykorzystywano ich do nowych badan i nie zbierano wiecej informacji.
Zniszczymy rowniez wszelkie pozostate prébki.

Jedli wycofasz sig, zanim udostepnimy wynik testu Twojego dziecka, nadal
skontaktujemy sie z Toba, aby przekaza¢ Ci wynik. W przypadku podejrzenia
choroby u dziecka zostanie ono skierowane do NHS w celu przeprowadzenia
badarn potwierdzajacych oraz zapewnienia opieki klinicznej. Dane i prébka
Twojego dziecka nie beda przechowywane ani uzywane do celéw badawczych.

Jesli Twoje dziecko zdecyduje sie wycofac

Gdy Twoje dziecko dorosnie, bedzie mogto samodzielnie zdecydowad, czy nadal chce brac
udziat w badaniu. Bedzie mogto sie z nami skontaktowa¢, aby wycofa¢ sie z udziatu w badaniu.
Mozesz mu w tym pomac. Kiedy Twoje dziecko bedzie miato okoto 16 lat, zapytamy je,

czy chce kontynuowac swoéj udziat w badaniu. Jesli nie uda nam sig z nim skontaktowaé po
rozsadnej liczbie préb, wycofamy je z badania.
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Ochrona danych
| bezpieczenstwo

Jak wykorzystywane sg Twoje dane?

Sposdb przetwarzania i wykorzystania
Twoich danych osobowych reguluje ogdlne
rozporzadzenie o ochronie danych (RODO)
oraz brytyjska ustawa o ochronie danych z
2018 roku.

Wiecej na temat wykorzystywania
danych uzyskasz:

na stronie
www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

W naszej ulotce dostepnej w szpitalach
uczestniczacych w programie

Poprzez kontakt z zespotem badawczym

Wysytajgc e-mail na adres
generationstudy@genomicsengland.
co.uk

Dzwonigc pod numer 0808 281 9535

Poprzez kontakt z naszym specjalista
ds. informacji wykorzystujac dane
zamieszczone powyze)

Dostep do Twoich danych

Masz prawo zgda¢ informacji na temat
danych, jakie posiadamy na Twoj temat.
Nalezy jednak pamietac, ze Twoje prawa
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Zeskanuj, aby
zobaczy¢ nasza
polityke prywatnosci

odnosnie wgladu do danych moga byc¢
ograniczone ze wzgledu na cele badania i
wszelkie takie prosby beda rozpatrywane
przez naszego inspektora ds. ochrony
danych.

Bezpieczenstwo

Mozliwe, ze w trakcie badania dowiemy sie o
problemie w kwestii bezpieczerstwa majgcym
wptyw na Ciebie lub Twoje dziecko. Jedli tak
sie stanie, zajmiemy sie tym we wspotpracy

z zespotem badawczym.

Jesli poniesiesz szkode w zwigzku
z badaniem

Chociaz jest bardzo mato prawdopodobne,
ze w wyniku udziatu w badaniu
doswiadczysz szkody fizycznej, posiadamy
ubezpieczenie, ktére obejmuje urazy w
okreslonych okolicznosciach. Aby uzyskac
wiecej informacji, napisz do nas na adres
generationstudy@genomicsengland.co.uk.

Zapytania ogdlne
Jesli masz wiecej pytan na temat badania,
skontaktuj sie z Genomics England poprzez

generationstudy@genomicsengland.co.uk
lub 0808 281 9535.
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