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ELSA-1 (wczesny nadzér autoimmunologicznej cukrzycy) - badanie wywiadu rodzinnego.
Ulotka informacyjna dla rodzicéw i opiekunéw
1) Zaproszenie

Jako rodzic lub opiekun mtodej osoby z regionu West Midlands zapraszamy do wziecia
udziatu w badaniu ELSA-1. Decyzja o przystgpieniu do badania nalezy do Ciebie. Zanim
podejmiesz decyzje, chcielibySmy opowiedzie¢ Ci dlaczego robimy badanie ELSA-1 i jakie ma
to znaczenie dla Ciebie. Przeczytaj te ulotke, aby dowiedziec sie wiecej na naszej stronie
internetowej. Zapraszamy do kontaktu i zadawania pytan.

2) Podsumowanie ELSA-1

e Co? Podczas tego badania chcemy zrozumieé, czy chciatbys wiedzie¢, czy Twoje
dziecko moze w przysztosci zachorowad na cukrzyce typu 1 i czy chciatbys, by twoje
dziecko nalezato do programu monitorowania choroby.

e Dlaczego? Chcemy tylko pozna¢ powody Twojej decyzji. Rozmowa z Tobg pomoze
nam podjgc decyzje, czy program monitorowania cukrzycy typu 1 jest przydatny dla
dzieci i ich rodzin. Podczas badania ELSA-1 nie zrobimy twojemu dziecku testéw na
cukrzyce.

e Kto? W badaniu ELSA-1 moga wzigé udziat dziecii ich rodziny z regionu West
Midlands.

o Gdzie, Jaki i Kiedy? Badanie to przestrzega obostrzen COVID-owych, wiec mozesz
wzig¢ w nim udziat z domu (online lub przez telefon), lub osobiscie jesli wolisz.
Wywiady kwalifikacyjne odbedga sie miedzy majem a wrze$niem 2021.
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3) Co to jest cukrzyca typu 1i dlaczego jest wazna?

e Cukrzyca typu 1 (T1D) to choroba trwajgca cate zycie, ktéra czesto zaczyna sie w
dziecinstwie.

e Jest spowodowana przez wtasny uktad odpornosciowy organizmu, ktéry uszkadza
trzustke (autoimmunologiczny), organ w organizmie wytwarzajacy insuline.

e Moze to byé spowodowane genami i innymi czynnikami, takimi jak wirusy. Oznacza
to, ze kazde dziecko moze zarazi¢ sie T1D.

e To nie to samo, co cukrzyca typu 2, ktdra ma podtoze genetyczne, pogarsza jg styl
zycia i czesto wystepuje w pdzniejszym okresie zycia.

e Dzieci z T1D nie wytwarzajg wystarczajacej ilosci insuliny. Insulina jest kluczem,
ktérego organizm uzywa do pobierania energii z pozywienia, ktére spozywamy.

e Dzieciz T1D poczatkowo bardzo Zle sie czujg i muszg zgtosi¢ sie do lekarza, aby od
razu rozpoczg¢ leczenie insuling. Leczenie to trwa do konca ich zycia.

e U ludzi zyjgcych dtuzej z T1D istnieje ryzyko pojawienia sie innych probleméw
zdrowotnych, takich jak choroby serca i nerek.

&
o

Badania naukowe na catym swiecie majg na celu znalezienie dzieci z grupy wysokiego ryzyka,
dzieki czemu mozemy zaoferowac leczenie, ktére pomoze opdznié T1D.

4) Dlaczego prowadzimy badanie ELSA-1?

Jesli znajdziemy dzieci, u ktérych istnieje duze prawdopodobieristwo wystgpienia T1D w
przysztosci, mozemy je blizej obserwowac¢ w ramach programu monitorowania. Oznacza to,
ze mozemy powstrzymac ich przed zbytnim zachorowaniem. Te dzieci mogtyby réwniez
wzigc¢ udziat w innych badaniach naukowych, ktére testujg metody leczenia opdzniajace
rozwiniecie T1D.
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ELSA-1 pomoze nam rowniez zaprojektowac ELSA-2. Badanie ELSA-2 bedzie testowacd dzieci
pod katem T1D, aby sprawdzi¢, jakie sg ich szanse zachorowania na T1D gdy bedg starsze.
Test to proste pobranie prébki krwi. Dzieci, ktore z duzym prawdopodobiedstwem zachorujg
na T1D gdy bedg starsze, mozna nastepnie monitorowac. Dzieki temu mozna bedzie
zapobiec ciezkiemu przebiegu choroby u dzieci z T1D, jak i leczenie bedzie mogto rozpoczac
sie wczesnie;.

Mozesz zdecydowad, czy chcesz byé czescig ELSA-1 teraz, czy ELSA-2 kiedy zostanie otwarte
w 2022 roku, a jesli chcesz, mozesz wzig¢ udziat w jednym i drugim badaniu.

5) Na czym polega badanie ELSA-1?
W ramach badania ELSA-1 zesp6t badawczy przeprowadzi wywiad z Twojg rodzing.

Przed rozmowag otrzymasz kartke pocztowg z kilkoma pytaniami na temat programu badan i
monitorowania cukrzycy typu 1. To pozwoli Ci udzieli¢ pisemnych odpowiedzi od razu po
przeczytaniu informacji o badaniu, przed rozmowa z zespotem badawczym. To pozwoli nam
poznac wiecej szczegdtdw na temat Twoich przemyslen i pomystéw. Rodzice / opiekunowie
mogaq zrezygnowac z wypetniania informacji z kartki pocztowej i nadal moga wzigé udziat w
wirtualnej rozmowie kwalifikacyjne;j.

Wywiady bedg sie odbywac gtéwnie w formie rozmowy wideo, ale jesli wolisz, mozesz
rowniez przeprowadzi¢ rozmowe telefoniczng lub spotkac sie z nami osobiscie.

Wywiady wideo bedg odbywad sie z Twojego domu i potrwajg okoto godziny. Rozmowy
kwalifikacyjne odbedg sie w czasie odpowiednim dla Ciebie. Za Twojg zgoda wywiady beda
nagrywane wytacznie w formie audio.

Po wywiadzie rodzinnym rodzice zostang zaproszeni na warsztaty koprodukcyjne online z
innymi rodzicami, ktérzy rowniez wyrazili zgode na udziat w badaniu ELSA-1. Celem tego
wywiadu uzupetniajacego jest zbadanie potencjalnych barier w programie monitorowania
T1D. Pomoze nam to lepiej zrozumieé, w jaki sposéb mozna zmniejszyc te bariery. Rodzice
mogg zdecydowaé, czy chcg kontynuowaé rozmowe grupowq. Jest to opcjonalne, a rodzice
mogg w kazdej chwili opusci¢ badanie.
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5a) O co bede pytany podczas wywiadéw?

e Zapytamy Cie, czy chciatby$ wiedzieé, czy Twoje dziecko moze w przysztosci zachorowac na
T1D.

e Zapytamy Cie, w jaki sposdb swiadomos¢ ryzyka Twojego dziecka wptynetaby na Twoje
samopoczucie oraz o dobre i zte strony wiedzy na ten temat.

* Nastepnie zapytamy Cie, czy chciatbys$, aby Twoje dziecko uczestniczyto w programie
monitorowania T1D.

e Zapytamy rowniez o bariery, ktére widzisz przy wdrazaniu programu testowania i
monitorowania T1D.

¢ Nie ma dobrej lub ztej odpowiedzi, po prostu chcemy poznac Twoje przemyslenia i
pomysty i mozemy poprosic¢ Cie o rozwiniecie Twoich odpowiedzi. Twoje odpowiedzi nie
bedg oceniane ani kwestionowane.

* Przebieg rozmowy ma na celu zapewnienie Ci jak najwiekszego komfortu.

* Mozesz przerwaé rozmowe w dowolnym momencie i zrobié sobie przerwe, jesli zajdzie
taka potrzeba.

5b) Jakie sg korzysci z udziatu w tym badaniu?

Biorac udziat w tym badaniu pomozesz nam zrozumiec, co oznaczata by dla rodzin wiedza,
czy ich dziecko jest zagrozone T1D. Te przemyslenia i pomysty pomogg nam w
projektowaniu i modyfikowaniu programu testowania i monitorowania w ELSA-2.

To badanie zostato opracowane z zachowaniem srodkdw bezpieczeristwa w odniesieniu do
Covid-19. Nie naraza Ciebie ani Twojej rodziny na dodatkowe ryzyko, poniewaz istnieje
mozliwos$¢ wykonania catego badania przez Internet lub telefon. Ale jesli chcesz, mozesz
wzigc¢ udziat w badaniu osobiscie. Obowigzujgce przepisy rzgdowe dotyczgce
bezpieczenstwa w odniesieniu do COVID-19 bedg przestrzegane we wszystkich przypadkach.

5¢) Co nalezy wzig¢ pod uwage i jakie jest ryzyko zwigzane z uczestnictwem?

Wywiady zachecg rodziny do zastanowienia sie nad trudnymi pytaniami, na przyktad jak bys
sie czut, gdyby stwierdzono, ze Twoje dziecko jest w grupie wysokiego ryzyka T1D. Jednak
zespot przeprowadzajgcy rozmowe kwalifikacyjng jest wysoce wrazliwy i bedzie zadawac
pytania i reagowac na Twoje odpowiedzi z empatig, aby zmniejszy¢é Twdj niepokdj.

Mozesz w dowolnym momencie przerwac wywiad lub wycofac sie z badania.
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6) Kto moze wzigc¢ udziat w tych badaniach?

To badanie jest otwarte dla wszystkich rodzicow i opiekunéw w regionie West Midlands. Za
réwno rodzice / opiekunowie, ktérzy majg T1D w rodzinie (cukrzyca typu 1 lub 2) jak i ci bez
historii choroby moga by¢ czescig badania. W badaniu tym moga réwniez uczestniczy¢
rodzice / opiekunowie dzieci z T1D.

West

“ H Midlands

Jako rodzic lub opiekun mozesz zdecydowac, czy chcesz zaprosi¢ swoje dziecko do udziatu w
badaniu ELSA-1. Jesli chcesz, aby Twoje dziecko zostato wtgczone do badania ELSA-1, Twoje
dziecko (dzieci) bedzie musiato przeczytaé ulotke informacyjng dla dzieci lub informacje
online. Twoje dziecko (dzieci) réwniez bedzie musiato podpisa¢ formularz zgody dzieci.

Istnieje réwniez mozliwos$¢ uczestniczenia dzieci w wywiadach, ktdre przeprowadzamy. Jest
to wybor rodzicow / opiekundw, jak i mtodej osoby, jesli chcg byé uwzglednieni. W
wywiadach mogg brac¢ udziat dzieci w wieku 5-13 lat.

AN o\

>
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7) A jesli jest problem?

Jesli masz jakiekolwiek obawy dotyczgce badania, mozesz w pierwszej kolejnosci
porozmawiac z cztonkiem zespotu badawczego. elsa@contacts.bham.ac.uk

Jesli nie przebywasz obecnie w szpitalu lub nie nalezysz do przychodni i chcesz ztozy¢ skarge,
mozesz skontaktowac sie z niezaleznym przedstawicielem Sponsora, dr Birgit Whitman, pod
adresem researchgovernance@contacts.bham.ac.uk
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Jesli masz jakiekolwiek obawy dotyczgce swoich danych lub chcesz ztozy¢ skarge dotyczaca
sposobu przetwarzania Twoich danych, mozesz skontaktowac sie z inspektorem ochrony
danych Uniwersytetu w Birmingham pod adresem Dataprotection@contacts.bham.ac.uk

Wazna informacja
8) Co sie stanie z danymi z tego badania i czy moje dane bed3j traktowane jako poufne?

Dane Twoje i Twojego dziecka bedg przechowywane jako poufne zgodnie z ustawg o
ochronie danych z 2018 r. | RODO. Wszyscy uczestnicy zakwalifikowani do badania zostang
zanonimizowani na czas analizy danych. Dane zostang opublikowane podczas
miedzynarodowych spotkan naukowych oraz w miedzynarodowych czasopismach
naukowych, ale wszystkie zostang zanonimizowane.

Aby opracowad witryne internetowga poswiecong badaniu ELSA korzystamy z ustug firmy
Morph zajmujacej sie projektowaniem stron internetowych. Wszystkie dane beda
traktowane jako poufne i zadne dane umozliwiajace identyfikacje nie beda udostepniane
firmie.

Zgoda Twoja i Twojego dziecka bedzie przechowywana w REDCap. Jest to bezpieczna
aplikacja internetowa uzywana przez Uniwersytet do elektronicznego zbierania danych.

8.1) W jaki sposéb wykorzystamy informacje o Tobie?

W tym projekcie badawczym bedziemy musieli wykorzysta¢ informacje od Ciebie i Twojego
dziecka.

Informacje te bedg obejmowac:

e Twoje inicjaty
e Twoje imie
e Twoje dane kontaktowe

Wykorzystamy te informacje do przeprowadzenia badan lub sprawdzenia danych, aby
upewnic sie, ze badania sg prowadzone prawidtowo.

Osoby, ktére nie muszg wiedzie¢, kim jestes, nie bedg mogty zobaczy¢ Twojego imienia i
nazwiska ani danych kontaktowych. Zamiast tego Twoje dane bedg miaty numer kodu.

Wszystkie informacje o Tobie bedg przechowywane w sposéb bezpieczny.

Po zakonhczeniu badania zachowamy czes¢ danych, abysmy mogli sprawdzi¢ wyniki. Nasze
raporty bedziemy pisa¢ w taki sposéb, aby nikt nie mogt zorientowac sie, ze brates udziat w
badaniu.
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8.2) Jaki masz wybor co do tego jak bedziemy wykorzystywac Twoje dane?

Mozesz przestac brac udziat w badaniu w dowolnym momencie bez podania przyczyny, ale
bedziemy przechowywac informacje o Tobie, ktére juz posiadamy.

Musimy zarzgdza¢ Twoimi danymi w okre$lony sposdb, aby badania byty wiarygodne.
Oznacza to, ze nie bedziemy mogli pozwoli¢ Ci zobaczy¢ ani zmienié Twoich danych, ktére
posiadamy.

Jesli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu, bedziesz mie¢ mozliwos¢ wziecia udziatu w
przysztych badaniach z wykorzystaniem danych zapisanych w tym badaniu.

8.3) Gdzie mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystywane sg Twoje dane?
Mozesz dowiedzied sie wiecej o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane:

e W < Inserted weblink to study information when known >

e Zapytaj cztonka zespotu badawczego: elsa@contacts.bham.ac.uk

e Wysytajgc wiadomosé e-mail do inspektora ochrony danych Uniwersytetu w
Birmingham na adres dataprotection@contacts.bham.ac.uk

e Dzwonigc do nas pod numer 0121 371 4407

9) Kto kieruje i finansuje badanie?

Badanie ELSA-1 jest prowadzone i finansowane przez Uniwersytet w Birmingham. Gtownymi
badaczami badania sg dr Parth Narendran i prof. Tim Barrett.

10) W jaki sposéb pacjenci i opinia publiczna byli zaangazowani w to badanie?

Rodzice i mtodzi ludzie sg réwniez wnioskodawcami do protokotu badawczego ELSA-1 i mieli
réowniez wptyw na jego projekt.

11) Kto recenzowat to badanie?

To badanie jest sponsorowane i ubezpieczone przez Uniwersytet w Birmingham oraz zostato
sprawdzone i zatwierdzone przez lokalng i krajowg komisje etyczng.

12) Czy uczestnictwo w programie wigze sie z jakimikolwiek kosztami finansowymi?

Nie, poniewaz dokumenty zwigzane z tym badaniem bedg odbywac sie online, a wywiady
beda odbywac sie online lub telefonicznie (w zaciszu witasnego domu), nie bedzie dla Ciebie
zadnego obcigzenia kosztowego. Zorganizujemy réwniez rozmowy kwalifikacyjne w
dogodnym dla Ciebie czasie, gdy nie bedziesz pracowac.

Jesli wolisz otrzymywac i wypetnia¢ dokumenty w formie fizycznej, wyslemy Ci formularze i
dostarczymy opfacone z géry koperty, aby$ mégt je nam zwrdcic. Jesli wolisz spotkaé sie z
nami osobiscie na rozmowe kwalifikacyjna, pokryjemy rozsadne koszty podrdzy, po
rozmowie kwalifikacyjnej i po otrzymaniu dowodow podrozy.
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13) Czy s3 jakies nagrody lub optaty za udziat w tym badaniu?

Nie, nie bedzie zadnych ptatnosci ani nagréd za udziat w tym badaniu, poniewaz nie ma
obcigzenia kosztowego. Jestesmy bardzo wdzieczni rodzinom, ktdre biorg udziat w tym
badaniu i poswiecajg swdj czas na wsparcie naszych badan.

14) Dalsze informacje i dane kontaktowe:

Odwiedz naszg strone internetowg, aby uzyskaé wiecej informacji na temat badania.
Zapoznaj sie réowniez z sekcjg Czesto Zadawane Pytania na naszej stronie internetowe;.

Zapraszamy do kontaktu z zespotem badawczym pod adresem:
15) Co dzieje sie dalej, jesli chcesz wzig¢ udziat w badaniu ELSA-1?

1. Jesli chcesz dowiedziec sie wiecej o badaniu ELSA-1, odwiedz naszg strone
internetowa.

2. W przypadku dalszych pytan prosimy o zgtoszenie sie do zespotu badawczego.

3. Jesli zechcesz kontynuowa¢, bedziesz mégt wypetnic internetowy formularz zgody,
ktéry znajduje sie na stronie internetowej badania.

4. Nastepnie zesp6t badawczy skontaktuje sie z Tobg, aby uméwié sie na rozmowe
kwalifikacyjna.

ELSA Study

Dziekujemy za poswiecenie czasu na przeczytanie tej ulotki informacyijne;.
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