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INFORMATOR DLA UCZESTNIKA

Tytut: ,,Prowadzenie dziatalnosci w zakresie biobankowania materiatu biologicznego, ktory moze by¢
wykorzystany w przysztosci do celdow: naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéow
medycznych i badan klinicznych”

Jaki jest cel?

Celem prowadzenia dziatalnosci w zakresie biobankowania jest utworzenie w Pracowni Biobanku Medycznego
Laboratorium Mikrobiologicznego Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0. unikatowych kolekcji materiatu biologicznego
od pacjentéw, takiego jak: osocze (pobrane z krwi petnej), surowica (pobrane z krwi na skrzep), kat, wymazy
z gérnych drég oddechowych.

Gtéwng ideg jest: pobieranie, przygotowanie, przetwarzanie i przechowywanie materiatu biologicznego o wysokiej
jakosci wraz z powigzanymi danymi medycznymi, ktére majg postuzyé do celéw naukowo-badawczych, rozwojowych,
dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.

Zgromadzone kolekcje bedg stuzy¢ do wewnetrznego wykorzystania lub mogg zostaé¢ udostepnione podmiotom
naukowym, lub komercyjnym poddane pseudonimizacji.

Oddanie swojego materiatu biologicznego proponowane jest wszystkim petnoletnim i niepetnoletnim Uczestnikom.
Na czym polega udziat?

Po zapoznaniu sie z niniejszym informatorem, potencjalnym ryzykiem, ktére moze wystgpi¢ podczas pobrania
i wyrazeniu $wiadomej zgody, od Uczestnika zostanie pobrany materiat biologiczny przez profesjonalny personel
medyczny. Wyjatek stanowi prébka katu, ktérg Uczestnik dostarcza w dniu umdwionej wizyty.

Materiat po wstepnym przygotowaniu zostanie zakwalifikowany do odpowiedniej kolekcji zgodnie z procedurami
wewnetrznymi Pracowni Biobanku Medycznego Laboratorium Mikrobiologicznego Pure Clinical Lab Network Sp. zo.0.,
a nastepnie umieszczony w specjalnych zamrazarkach w temperaturze -80°C. Prawidtowo zabezpieczony materiat
jest przechowywany przez czas nieokreslony do momentu: catkowitego zuzycia i/lub udostepnienia podmiotom
trzecim i/lub wycofania zgody przez Uczestnika (utylizacja materiatu wraz z powigzana dokumentacjg) i/lub
do zakoriczenia dziatalnosci Laboratorium.

Prébki pobranego materiatu biologicznego mogg zosta¢ poddane badaniom diagnostycznym, np. stanowigcym czesc
projektéw naukowych lub eksperymentéw medycznych. Uczestnik, ktéry wyrazit zgode na otrzymywanie wynikéw ww.
badan diagnostycznych otrzyma je za pomoca wybranej formy komunikacji.

Do czego zostanie wykorzystany materiat biologiczny?

Zdeponowane materiaty biologiczne wejda w sktad kolekcji w Pracowni Biobanku, ktéra w przysztosci postuzy do celéw
naukowo-badawczych, rozwojowych, dydaktycznych, eksperymentéw medycznych i badan klinicznych.
Dla przyktadu: do badania dziatania wyrobéw medycznych do diagnostyki w kierunku wykrywania zakazenia
patogenami chorobotwdérczymi - testy do samokontroli.

Jaki jest czas trwania dziatalnosci

Gromadzenie materiatéw biologicznych w kolekcjach ma charakter bezterminowy. Uczestnik, ktéry wyrazi zgode
na ponowny kontakt, bedzie otrzymywat powiadomienia o mozliwosci ponownego oddania materiatu biologicznego
do biobankowania, w przeciwnym wypadku udziat Uczestnika w Projekcie jest jednorazowy i nie bedzie wymagat
zadnych dodatkowych aktywnosci.
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Jakie koszty poniose w zwiqgzku z pobraniem?
Oddanie materiatu nie wymaga od Uczestnika poniesienia zadnych dodatkowych kosztéw
Jakie jest ryzyko zwigzane z wzieciem udziatu w Projekcie?

Mozliwym powiktaniem po pobraniu krwi: jest przedtuzone krwawienie, w niektérych przypadkach wystgpienie
krwiaka / siniaka. W przypadku nagromadzenia krwi pod skérg nalezy zastosowac zimny kompres lub oktady z zelu
zmniejszajgcego obrzek.

Mozliwym powiktaniem po pobraniu wymazu: uszkodzenie $luzéwki nosa, powodujgce chwilowe krwawienie z nosa.
W przypadku wystgpienia krwawienia nalezy pochyli¢ gtowe lekko do przodu, tak by krew wyptywata na zewnatrz.
Mozna zastosowaé¢ zimny oktad na nasade nosa lub kark oraz palcami docisngé skrzydetka nosa.
Jesli po pobraniu u Uczestnika wystgpi utrzymujacy sie: dyskomfort/ bdl lub krwawienie z nosa powinien on te objawy
skonsultowac z lekarzem.

W toku prowadzenia badan istnieje ryzyko wykrycia istotnych informacji dotyczacych Panstwa zdrowia. Takie
informacje w przypadku wyrazenia zgody na Formularzu Swiadomej Zgody moga zosta¢ Panstwu przekazane,
o ile wyniki majg znaczenie kliniczne.

Ubezpieczenie Osrodka

Odpowiedzialno$¢ cywilna Pure Clinical Lab Network Sp. z 0.0. zostata objeta ubezpieczeniem odpowiedzialnosci
cywilnej (OC) zgodnie z brzmieniem polisy ubezpieczeniowej wystawionej przez Towarzystwo Ubezpieczern INTER
Polska S.A.

Czy mozna sie wycofac?

Zgoda na pobranie materiatu biologicznego zalezy wytacznie od Uczestnika. W kazdym momencie Uczestnik moze
wycofac te zgode bez zadnych konsekwencji.

Ochrona danych osobowych Uczestnika

Podjete zostang wszelkie kroki, aby zapewni¢ poufnos$¢ danych osobowych Uczestnika. Prébce pobranej od Uczestnika
zostanie nadane kody uniemozliwiajacy identyfikacje danych osobowych Uczestnika. W zwigzku z tym, uzyskane wyniki
z wszystkich przeprowadzonych badan nie beda tgczone z pozostatymi danymi Uczestnika, w szczegdlnosci z imieniem
i nazwiskiem. Jesli wyniki uzyskane z przeprowadzonych badan publikowane bedg w czasopismach naukowych,
tozsamosé Uczestnikdw nie bedzie ujawniana.

Z kim moge sie kontaktowac w przypadku dodatkowych pytan?

W przypadku pojawienia sie dodatkowych pytan nalezy kontaktowac sie z pracownikiem Pure Clinical Lab Network
pod numerem telefonu +48 506 980 178 lub kontakt@purecln.com
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