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Heartburn
Health

Zapraszamy do wziecia udzialu w programie badawczym o nazwie Heartburn
Health. Zanim zdecyduja sie Panstwo wzigé w nim udziat, istotne jest, aby zrozumieli Panstwo,
dlaczego prowadzimy to badanie i co bedzie sie z nim wigzato. Prosimy o uwazne przeczytanie
ponizszych informaciji.

Czym jest Heartburn Health?
Heartburn Health to nowy program prowadzony przez zespdt z Uniwersytetu Cambridge, Cambridge
University Hospitals NHS Foundation Trust (CUH) i Queen Mary University of London (QMUL).

Jego celem jest stworzenie spotecznosci wolontariuszy chcgcych poméc w przeprowadzaniu badan, aby
poprawi¢ opieke nad osobami ze zgaga, niestrawnoscig i refluksem. Heartburn Health gromadzi
informacje dotyczace zgagi od co najmniej 120 000 oséb cierpigcych na refluks z catej Wielkiej Brytanii
i zaprasza tych wolontariuszy do udziatlu w istotnych badaniach naukowych. Informacje te pomogq
naukowcom w dokonywaniu nowych odkry¢ w kwestii refluksu i powigzanych probleméw ze zdrowiem.

Zapraszamy do udziatu w Heartburn Health, aby wzig¢ udziat w przetlomowych badaniach i umozliwi¢
te odkrycia.

Dlaczego zaproszono mnie do uczestnictwa?

Wyrazili Panstwo zainteresowanie lub zostali zaproszeni, poniewaz Panstwa lekarz rodzinny wskazat,
ze znajduja sie Panstwo w jednej z ponizszych grup:

e Kobieta w wieku od 65 do 79 lat
LUB

e Mezczyzna w wieku od 55 do 79 lat

Wiek jest nieco inny dla mezczyzn i kobiet. Wynika to z faktu, ze u mezczyzn problemy zwigzane z
refluksem czesto pojawiajq sie w mtodszym wieku.

Osoby transptciowe lub osoby, ktérych identyfikacja ptciowa nie jest zgodna ze spotecznie
zdefiniowanymi normami ptci meskiej lub zenskiej, rowniez mogg wzigé¢ udziat w tym programie.

Czy musze wziac¢ udziat w tym programie?

Nie. Przystgpienie do programu jest Panstwa wyborem. Jesli zdecydujq sie Panstwo wzig¢ udziat, a
nastepnie zmienig Panstwo zdanie, mozna zrezygnowa¢ w dowolnym momencie. Wiecej szczegdtowych
informacji znajduje sie w sekcji ,Jak zrezygnowac z udziatu w programie” ponizej.

Wersja angielska i polska dostepna online https://www.heartburnhealth.org/ | English and Polish version available online https://www.heartburnhealth.org/
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Z czym wigze sie udziat w programie?
W tym momencie udziat w programie Heartburn Health polega po prostu na przeczytaniu i
zaakceptowaniu o$wiadczen zawartych w formularzu rejestracyjnym online.

Decydujac sie na udziat w programie Heartburn Health, zgadzajg sie Panstwo na:

e gromadzenie przez Heartburn Health informacji zdrowotnych z Panistwa dokumentacji NHS prze
wiele lat;

e kontaktowanie sie przez Heartburn Health w sprawie przysztych zatwierdzonych badan;

e wykorzystywanie przez wiele lat informacji zdrowotnych niepozwalajacych na ustalenie Panstwa
tozsamosci do celéw zatwierdzonych badan, w tym badan, w sprawie ktorych nie
skontaktowano sie z Paristwem.

Kto bedzie prowadzit badanie i jak bedzie ono przebiegac?

Gromadzenie informacji przechowywanych na Panstwa temat w dokumentacji NHS

Bedziemy gromadzi¢ Panstwa dane zdrowotne do wykorzystania w przysztych badaniach majgcych na
celu poprawe stanu zdrowia oséb cierpigcych na refluks. Wszystkie badania bedq miaty zgode komisji
bioetycznej.

Gromadzone przez nas informacje na temat zdrowia mogg obejmowaé dane z wizyt w klinice, wyniki
badan, informacje na temat zabiegow i procedur dotyczacych refluksu lub powigzanych schorzen (np.
wrzodow, zwezenia lub raka przewodu pokarmowego).

Mozemy gromadzi¢ i taczy¢ informacje na Panstwa temat pochodzace z NHS England lub innych
centralnych instytucji ochrony zdrowia w Wielkiej Brytanii (np. rejestréow, przychodni lekarzy
rodzinnych lub szpitali NHS), jezeli zaistnieje taka potrzeba w ramach badania.

Dane umozliwiajgce identyfikacje mogg rowniez zosta¢ udostepnione NHS England lub innym
brytyjskim organom opieki zdrowotnej w celu uzyskania dostepu do odpowiednich informacji na temat
zdrowia z Panstwa dokumentacji NHS na potrzeby badania. Wiecej informacji na temat rodzaju
gromadzonych przez nas informacji oraz zrddet, z ktorych bedziemy je gromadzi¢, mogq Panstwo
znalez¢ na naszej stronie internetowej.

Kontakt w sprawie przysztych zatwierdzonych badan

W ramach niektérych badan klinicznych konieczne moze byé zgromadzenie dodatkowych informacii,
jesli naukowcy bedg chcieli przetestowa¢ nowe rozwigzanie lub bedg musieli dowiedzie¢ sie czegos,
czego brakuje w Panstwa dokumentacji medycznej. Na przyktad uczestnicy badania moga zostac
poproszeni o wypetnienie ankiet, oddanie prébek (np. krwi), wykonanie badan lub wyprébowanie
nowych lekéw.

Wszystkie szczegdty zostang udostepnione, gdy zostang Panstwo zaproszeni do wziecia udziatu przez
zespot Heartburn Health. Decyzja o wyrazeniu zgody na te przyszie zaproszenia nalezy wytacznie do
Panstwa.

W ramach zatwierdzonych badan mozemy wykorzystywaé Panstwa dane dotyczace zdrowia
niepozwalajace na identyfikacje, nawet jesli nie skontaktowano sie z Panstwem w sprawie badania.
By¢ moze badacze nie skontaktujg sie z Panstwem, poniewaz nie spetniajg Panstwo kryteriow badania,
zasoby sg ograniczone lub nalezg Panstwo do grupy poréwnawczej.

Grupy poréwnawcze pozwalajg badaczom poréwnac dane osob, ktérym zaoferowano nowe rozwigzanie
(np. lek lub badanie) z danymi osob, ktérym tego nie zaoferowano, aby sprawdzi¢, czy co$ sie
zmienito. Mogg Panstwo zosta¢ wybrani do grupy poréwnawczej losowo.
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Kto bedzie prowadzit to badanie

Niektore przyszte badania bedzie przeprowadzat zespot Heartburn Health. Jego cztonkowie bedg mogli
wykorzysta¢ Panstwa dane kontaktowe (np. imie i nazwisko, numer telefonu komérkowego, adres e-
mail, adres pocztowy) w celu skontaktowania sie z Panstwem oraz wykorzysta¢ Panstwa dane
zdrowotne niepozwalajace na identyfikacje w celu przeprowadzenia badan.

Przyszte badania mogg by¢ réwniez prowadzone przez badaczy spoza zespotu Heartburn Health.
Badacze ci mogg pochodzi¢ z organizacji akademickich (uniwersyteckich), non-profit i for-profit
(komercyjnych) z krajow na catym sSwiecie. Organizacje te mogq czerpa¢ korzysci finansowe z
programu Heartburn Health.

Mogg Panstwo znalez¢ informacje o organizacjach zaangazowanych w prowadzenie programu
Heartburn Health oraz badan wykorzystujacych ten program na naszej stronie.

Badania prowadzone przez badaczy spoza zespotu Heartburn Health bedq wymagaty zatwierdzenia
przez Rade ds. Dostepnosci Heartburn Health. Rada ds. Dostepnosci Heartburn Health zatwierdzi
wytacznie te badania w obszarze zdrowia, ktére stuzg dobru publicznemu i sg prowadzone przez
zaufanych badaczy. Badacze ci nie bedg mieli dostepu do Panstwa danych osobowych pozwalajacych
na identyfikacje (np. imie i nazwisko, numer telefonu komérkowego, numer NHS). Jesli ci badacze
beda chcieli skontaktowac sie z Panstwem w sprawie zatwierdzonego badania, zespét Heartburn Health
najpierw skontaktuje sie z Panstwem w ich imieniu.

Panstwa dane zostang wykorzystane wytacznie do badan dotyczacych zdrowia. Badacze bedg mogli
uzyska¢ dostep do Panstwa danych wytacznie za posrednictwem niezwykle bezpiecznego systemu
online dla zatwierdzonych badan. Nie bedg mogli pobiera¢ ani usuwac¢ danych.

Co istotne, Heartburn Health bedzie przechowywac¢ wszystkie Panstwa dane w bezpieczny
sposéb.

Jak dtugo bede uczestniczy¢ w badaniu?
Heartburn Health bedzie funkcjonowac przez co najmniej 12 lat. Bedziemy gromadzi¢ informacje na
Panstwa temat przechowywane w dokumentacji NHS tak dtugo, jak dtugo program bedzie
prowadzony, chyba Zze poproszg nas Panstwo o zaprzestanie. Dotyczy to réwniez sytuacji Panstwa
$mierci lub utraty zdolnosci do wyrazania zgody.

Jak zrezygnowac z udziatu w programie?

Moga Panstwo zrezygnowac z uczestnictwa w programie w dowolnym momencie dzwonigc do nas pod
numer 08082 814772 lub wypetniajgc formularz na stronie https://www.heartburnhealth.org/about-the-
programme/leaving-the-programme/. Bedg mieli Panstwo mozliwos¢:

(1) Wstrzymania kontaktu w przysziosci, ale umozliwienia nam dalszego gromadzenia
informacji na temat zdrowia z dokumentacji NHS.

(2) Wstrzymania kontaktu w przysztosci i zaprzestanie gromadzenia przez nas informacji na
temat zdrowia.

Opuszczenie programu nie bedzie miato wpltywu na opieke zdrowotng ani Panstwa prawa. Aby
zapewni¢, ze badania sg wiarygodne, zachowamy informacje, ktére juz mamy.

Jakie sq mozliwe korzysci z uczestnictwa w badaniu?

Udziat w programie Heartburn Health moze nie przynie$s¢ Panstwu bezposrednich korzysci. Program
ten moze jednak w przysztosci doprowadzi¢ do poprawy metod leczenia 0sdb cierpigcych na zgage,
niestrawnos¢ i refluks. Biorgc udziat w badaniu, pomagajg nam Panstwo w realizacji tego celu.

W przysztych badaniach mogq Panstwo zosta¢ poddani nowym testom lub uzyskaé¢ dostep do nowych
metod leczenia, ktdre majg na celu poprawe Panstwa stanu zdrowia. W miare mozliwosci bedziemy
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aktualizowac strone internetowg o wyniki badan w ramach programu Heartburn Health.

Beda Panstwo rowniez otrzymywac regularne biuletyny o postepach w badaniach oraz
porady dotyczace zdrowia i stylu zycia. Mamy nadzieje, ze pomoze to Panstwu lepiej
zrozumiec i zwalczaé objawy.

Jakie sq mozliwe zagrozenia zwigzane z udziatem w programie?
Stosujemy wszelkie $rodki bezpieczenstwa, aby upewni¢ sie, ze Panstwa dane sg bezpieczne.
Przestrzegamy surowych standarddw okreslonych przez National Cybersecurity Centre i NHS.

Jednak nie da sie catkowicie wyeliminowa¢ ryzyka naruszenia bezpieczenstwa. Jesli dojdzie do
naruszenia bezpieczenstwa, kto$ moze zobaczy¢ lub wykorzysta¢ informacje, ktoére posiadamy na
Panstwa temat. W mato prawdopodobnym przypadku naruszenia powiadomimy Panstwa.

W jaki sposob bedziemy wykorzystywac informacje na Panstwa temat?
Na potrzeby tego programu badawczego bedziemy musieli wykorzystac¢ informacje przekazane przez
Panstwa, dokumentacje medyczng i informacje od lekarza rodzinnego.

Informacje te beda obejmowac Panstwa imie i nazwisko, numer NHS i date urodzenia. Informacje te
zostang wykorzystane w celu uzyskania dostepu do danych zawartych w Panstwa dokumentacji NHS i
potgczenia ich na potrzeby prowadzenia badania.

Moze to obejmowacé wiaczenie pracownikéw organizacji zewnetrznych zapewniajacych wsparcie
techniczne wymagane do prowadzenia programu. Bedzie to miato miejsce w sytuacjach, w ktérych jest
to konieczne, w ramach bezpiecznych ustalen, przy uwzglednieniu odpowiednich umoéw. Niektére z
tych organizacji mogg miec¢ siedzibe poza Wielkg Brytanig, jednak wszystkie strony trzecie muszg
spetniac brytyjskie standardy RODO. Informacje na temat zaangazowanych organizacji mogg Panstwo
znalez¢ na stronie https://www.heartburnhealth.org/.

Osoby, ktére nie muszg wiedzie¢, kim Panstwo sg, nie beda mogly zobaczyé Panstwa imienia i
nazwiska ani danych kontaktowych. Zamiast tego Panstwa dane beda opatrzone numerem kodu.
Nasze raporty zostang sporzgadzone w taki sposéb, aby nikt nie mogt dowiedzieé sie, ze brali Paristwo
udziat w tym badaniu.

Jakie sa Panstwa mozliwosci wyboru sposobu wykorzystania informacji?
Mogaq Panstwo zrezygnowac z udziatu w programie w dowolnym momencie bez podania przyczyny, ale
zachowamy informacje na Panstwa temat, ktére juz posiadamy.

Aby badanie byto wiarygodne, musimy zarzadzac¢ Panstwa dokumentacjg w okreslony sposéb. Oznacza
to,

ze nie bedziemy w stanie umozliwi¢ Panstwu wgladu ani zmiany danych, ktére przechowujemy na
Panstwa temat.

Gdzie mogq Panstwo dowiedziecC sie wiecej o sposobie wykorzystywania Panstwa
danych?
e Na stronie www.hra.nhs.uk/information-about-patients/.
e Zadajac pytanie cztonkowi zespotu badawczego.
e QOdwiedzajac strone internetowg https://www.heartburnhealth.org/.
e Wysylajac wiadomos$¢ e-mail do inspektora ochrony danych w CUH: Michelle Ellerbeck
michelle.ellerbeck@nhs.net.

Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust oraz Uniwersytet w Cambridge sg sponsorami i
wspotadministratorami danych. Wiecej informacji mozna znalezé na naszej stronie internetowej
https://www.heartburnhealth.org/.

Nigdy nie zezwolimy na dostep do Panstwa danych w celach innych niz badania dotyczqcych
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zdrowia przeprowadzane w interesie publicznym. Nigdy nie bedziemy sprzedawaé ani
udostepnia¢ Panstwa danych osobowych w celach reklamowych lub, na przykiad, firmom
ubezpieczeniowym.

Co, jesli mam pytania lub skargi zwiazane z programem?

W przypadku pytan dotyczacych programu prosimy o zapoznanie sie z naszg strong internetowa pod
adresem https://www.heartburnhealth.org/. Jesli chcg Panstwo ztozy¢ skarge lub zgtosi¢ jakikolwiek
problem z Heartburn Health, prosimy o kontakt z profesor Rebecca Fitzgerald, gtdwng badaczka, pod
adresem cuh.heartburnhealth@nhs.net.

Jesli wola Panstwo porozmawiac z osoba niezwigzana bezposrednio z realizacja badania,
moga Panstwo skontaktowac¢ sie z CUH Patient Advice and Liaison Service (PALS) pod
numerem telefonu 01223 216756, dziatajacym od poniedziatku do piatku w godzinach 9:00-
16:00.

Kto organizuje i finansuje to badanie?
Program ten jest sponsorowany wspolnie przez Uniwersytet Cambridge oraz CUH. Oznacza to, ze te
instytucje nadzorujg przebieg badania. Za prowadzenie programu odpowiedzialny jest QMUL.

Gitéwng badaczkg odpowiedzialng za program jest profesor Rebecca Fitzgerald. Giéwnym badaczem
(kierownikiem klinicznym) odpowiedzialnym za program jest dr Thomas Round.

Prace sg finansowane przez Cancer Research UK (SEBSTF-2021\100036, CRUK/22/005) oraz program
NIHR Health Technology Assessment (NIHR135565).

Kto dokonat oceny programu?

Bezpieczenstwo i etyka tego programu zostaty sprawdzone i zatwierdzone przez UK Health Research
Authority i West Midlands - South Birmingham Research Ethics Committee. Wykorzystanie danych
NHS w celu zaproszenia 0sob do udzialu w programie zostato zatwierdzone przez Health Research
Authority w oparciu o porady Confidentiality Advisory Group. Grupa ta jest niezaleznym organem,
ktéry zapewnia specjalistyczne porady w zakresie wykorzystywania poufnych informacji o pacjentach.

Wiecej informacji
Wiecej informacji na temat programu Heartburn Health mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej
pod adresem https://www.heartburnhealth.org/

Przekazanie opinii

Czekamy na Panstwa opinie i sugestie dotyczace programu Heartburn Health. Jesli chcg Panstwo
podzieli¢ sie swojg opinig, prosimy o kontakt mailowy pod adresem cuh.best4screening@nhs.net lub
telefoniczny pod numerem 0808 281 4772.
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