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Fisa informativa pentru participant (PIS)

Partea 1

Titlul studiului: Facilitarea recuperarii vaccinarii in cazul emigrantilor adulti si adolescenti si al comunitatilor
BAME (persoane de culoare, persoane asiatice si persoane care apartin minoritatilor etnice) in
cadrul practicii generale din Regatul Unit

Chief Investigator (Cercetatorul Sef): Dr. Sally Hargreaves

V4 invitdm sé& participati la un studiu de cercetare. Inainte de a lua o decizie, am vrea s4 intelegeti de ce se desfdsoars
aceasta cercetare si ce ar trebui sa facefi dvs. in cadrul ei. Va rugam sa cititi cu atentie informatiile de mai jos. Dacé doriti,
puteti sa discutati cu alte persoane despre informatiile oferite mai jos. Vom parcurge fisa informativa impreuna cu dvs.
si va vom raspunde la orice intrebari. Credem ca parcurgerea fisei ar trebui sa dureze cam 10 minute.

In Partea 1 a Fisei informative se ofera informatii cu privire la scopul acestui studiu si cu privire la ceea ce vi se va
intdmpla daca participati la studiu.

In Partea 2 se ofera informatii mai detaliate despre desfésurarea studiului.

V& rugam sé ne puneti intrebdri in cazul in care exista ceva ce nu intelegetli. Luati-va timp de gandire inainte de a decide
dacd vreli sa participati la studiu.

Care este scopul studiului?

Scopul acestui studiu este sa li se ofere ocazia de recuperare a vaccinarii tuturor persoanelor care nu sunt complet
imunizate si sa se afle mai multe informatii in ceea ce priveste opiniile persoanelor cu privire la vaccinare, ingrijirea
primara si experientele lor legate de COVID-19. Recuperarea vaccinarii inseamna orice vaccin administrat dupa varsta
recomandata in cazul in care un vaccin nu a fost administrat la timp sau nu mai protejeaza persoana vaccinata.

Conform dovezilor disponibile, in Regatul Unit, este mai putin probabil ca adultilor si adolescentilor ndscuti peste hotare
sa li se fi administrat toate vaccinurile recomandate. Este posibil ca acest lucru sa fie aplicabil si in cazul persoanelor care
nu sunt de etnie alba, dar nu dispunem de suficiente dovezi in acest sens.

Desfasuram acest studiu pentru a testa daca, indemnénd echipa de ingrijire primara sa verifice situatia vaccinurilor unui
pacient, putem sa contribuim la identificarea persoanelor carora nu li s-au administrat toate vaccinurile recomandate si la
emiterea trimiterilor pentru ca ele sa beneficieze de ingrijire de rutina, astfel incat sa fie la zi cu schema de vaccinare din
Regatul Unit si sa fie mai putin expuse la riscul de contractare a bolilor care pot fi prevenite prin vaccinare. Tn cazul in
care nu vi s-au administrat toate vaccinurile recomandate, personalul din cadrul cabinetului dvs. GP (Medicina de familie)
va va oferi ocazia de recuperare a vaccinarii. Nu este necesar sa participati la studiu pentru a beneficia de aceste
vaccinuri.

Vom desfasura si un sub-studiu ulterior pentru a intelege opiniile persoanelor care s-au mutat recent in Regatul Unit si ale
persoanelor care apartin comunitatilor BAME (persoane de culoare, persoane asiatice si persoane care apartin
minoritatilor etnice) cu privire la recuperarea vaccinarii. Analizam opiniile generale cu privire la vaccinare, experientele in

Am vrea sa analizam si modul in care au fost afectati anumiti membri ai populatiei Regatului Unit de COVID-19.

De ce ati fost invitat(a)?

Ne dorim sa aflam mai multe informatii despre experientele persoanelor in varsta de peste 16 ani care s-au nascut peste
hotare si s-au mutat de curénd Tn Regatul Unit sau ale persoanelor care s-au nascut in Regatul Unit si se considera
BAME. Ati fost invitat(d) deoarece este posibil sa faceti parte din una dintre aceste categorii.

Sunt obligat(a) sa particip?

Participarea este voluntara si dvs. trebuie sa decideti daca doriti sau nu sa participati. Puteti sa participati la prima parte a
studiului fara a participa la interviul ulterior sau puteti sa participati la interviul ulterior fara a participa la prima parte a
studiului. In plus, daca doriti, puteti s& beneficiati de recuperarea vaccindrii fira a participa la studiu. Vom descrie studiul
si vom parcurge prezenta fisa informativa. Daca veti participa la studiu, veti primi aceasta fisa informativa, pe care o puteti
pastra, si vi se va da un formular de consimtamant, pe care va trebui sa il semnati. Veti putea in continuare sa va retrageti
oricand, fara a fi necesar sa invocati vreun motiv. Decizia de a va retrage in orice moment sau de a nu participa la studiu
nu va afecta calitatea ingrijirilor de care veti beneficia.

Ca o alternativa la semnarea si returnarea formularului de consimtamant, ne puteti oferi consimtamantul la telefon. Dacéa
doriti acest lucru, formularul de consimt@mant va va fi citit. Pentru a participa la studiu, trebuie s& confirmati verbal ca
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sunteti de acord cu fiecare articol din formularul de consimtamant. Avand acordul dvs., persoana care va ia interviul va
semna Formularul de consimtamant in numele dvs. si veti primi prim e-mail sau posta o copie a formularului completat.

Ce mi se va intampla daca voi participa la studiu?

Daca participati, va trebui sa@ raspundeti la cateva intrebari despre dvs. si despre istoricul dvs. de vaccinare. Acest lucru s-
ar putea intdmpla Tn timpul controlului medical de pacient nou sau in timpul unei alte programari la cabinetul dvs. GP.
Puteti sa alegeti o data si o ora care va convin.

In primul rand, va vom pune cateva intrebri standardizate cu privire la etnia dvs., nationalitatea dvs., istoricul dvs. de
vaccinare si cu privire la bolile care pot fi prevenite prin vaccinare pe care le-ati contractat. In functie de raspunsurile dvs.,
este posibil ca asistenta medicala sa va ofere ocazia de recuperare a vaccinarii.

Dumneavoastra veti decide daca doriti s& acceptati aceste vaccinuri. Daca doriti, asistenta medicala va va explica cum sa
va faceti o programare.

Intentionam sé& colectdm timp de 18 luni de la data consimtamantului dvs. date cu privire la prezentarea sau
neprezentarea dvs. la medic pentru administrarea vaccinului/vaccinurilor si cu privire la numarul de doze administrate.

Membrii personalului cabinetului va vor intreba daca doriti sa participati la sub-studiul nostru care ar presupune o discutie
telefonica sau online cu un membru al personalului de cercetare SGUL cu privire la experientele dvs. in contextul ingrijirii
primare si cu privire la opiniile dvs. In ceea ce priveste vaccinarea, printre altele. Daca sunteti interesat(a) de participarea
la sub-studiu, va rugam sa precizati in formularul de consimtamant ca sunteti de acord ca datele dvs. de contact sa fie
furnizate catre echipa de cercetare SGUL. Membrii echipei va vor contacta si va vor oferi mai multe informatii pentru a
confirma faptul ca sunteti interesat de participare si ca sunteti de acord sa participati la sub-studiu.

Cheltuieli si plati Nu veti primi nicio recompensa financiara pentru participarea la primul studiu, din moment ce acesta

Daca veti decide sa participati la sub-studiul optional (interviul ulterior), veti putea sa primiti un voucher in valoare de 20£
in semn de multumire pentru participarea dvs. si pe post de compensatie pentru timpul alocat. In plus, vom acoperi orice
costuri necesare de ingrijire a copiilor/de asistenta.

Ce va trebui sa fac? Daca veti fi de acord sa participati la prima parte a studiului, va trebui sa raspundeti in timpul
programarii la asistenta medicald/healthcare assistant (infirmiera) la cateva intrebari cu privire la istoricul dvs. de migratie,
etnia dvs. si istoricul dvs. de vaccinare. Toate aceste informatii vor fi mentinute strict confidentiale.

Care sunt dezavantajele si riscurile posibile asociate cu participarea la studiu? Nu anticipdm dezavantaje sau
riscuri semnificative asociate cu participarea la studiu. Este posibil sa nu va simtiti in largul dvs. atunci cand discutati
despre istoricul dvs. personal sau despre experientele dvs., dar puteti s& ne oprim oricand si sa facem o pauza sau puteti
sa plecati daca sunteti de parere ca nu mai puteti sa continuati discutia.

Care sunt beneficiile posibile asociate cu participarea la studiu? Daca participati la studiu, este posibil sa primiti o
trimitere pentru vaccinarea de rutina in cadrul NHS (Serviciului National de Sanatate). Vaccinarea este gratuitd. Daca vi
se administreaza vaccinurile recomandate, veti fi la zi cu schema de vaccinare britanica si veti fi mai putin expus la riscul
de a contracta boli care pot fi prevenite prin vaccinare.

Este posibil sa aveti un sentiment de implinire ca urmare a participarii la un studiu al carui scop este imbunatatirea
accesului la vaccinare in cadrul NHS pentru migranti si populatile BAME din Regatul Unit. Veti putea sa participati activ la
imbunatatirea sanatatii dvs. si a membrilor comunitatii dvs.

Ce se va intampla daca apare o problema? Daca aveti o problema sau sunteti ingrijorat cu privire la vreun aspect al
cercetarii sau cu privire la modul in care se desfagsoara aceasta, va rugam sa contactati un membru al personalului
cabinetului GP (cabinetul va insera datele aici). Veti primi informatii detaliate Tn acest sens in Partea 2.

Faptul ca am participat la studiu va fi mentinut confidential? Da, vom respecta practica etica si legala si toate
informatiile privitoare la dvs. vor fi tratate confidential. Gasiti detalii in acest sens in Partea 2.



<3®

SASASAS; r\ﬁ‘\
J\{Et Georges
Vacc|lrack University of London

Acesta este sfarsitul Partii 1. Daca informatiile din Partea 1 v-au trezit interesul si luati in considerare posibilitatea de a
participa la studiu, va rugam sa cititi informatiile suplimentare din Partea 2 inainte de a lua o decizie.

Partea 2

Ce se va intampla daca voi decide ca nu mai vreau sa particip la acest studiu?

Puteti sa va retrageti consimtamantul oricand, chiar si in timpul programarii. Daca veti dori acest lucru, vom distruge orice
evidente sau insemnari realizate in urma consultatiei dvs., cu conditia s& nu fi inceput analiza datelor. Daca va retrageti
consimtaméantul dupa ce a inceput analiza datelor si/sau dupa ce ne finalizadm rapoartele, nu vom putea sa distrugem
datele de cercetare pe care le-am colectat pana la momentul respectiv.

Ce se va intampla daca apare o problema?

Reclamatii:

Daca doriti sa faceti o reclamatie sau daca va ingrijoreaza ceva in ceea ce priveste modul in care ati fost tratat(a) in
cadrul acestui studiu, puteti sa discutati cu membrii personalului cabinetului la care sunteti inscris. Acestia se vor stradui
sa va ofere raspunsuri la intrebari sau cu privire la ingrijorarile dvs. In plus, puteti s& contactati Patient Advice and Liaison
Service local (Serviciul de Legatura si Consiliere pentru Pacienti) (cabinetul va insera datele aici). Datele de contact sunt
furnizate la sfarsitul acestui formular. Aveti la dispozitie si mecanismele obisnuite de depunere a reclamatiilor care sunt
oferite de National Health Service (Serviciul National de Sanatate).

Vatamari:

Cercetare sponsorizata de St George’s University of London (Universitatea St George din Londra):

St George’s University of London s-a declarat de acord sa va ofere o despagubire in cazul in care veti suferi vatamari in
urma participarii la studiu cu conditia ca, punand in balanta probabilitatile, dvs. sa fi suferit o vatamare ca urmare directa a
interventiei sau a procedurilor la care ati fost supus in timpul studiului. Aceste masuri speciale de despagubire sunt
aplicabile in cazul in care suferiti o vatamare pe care nu ati fi suferit-o daca nu ati fi participat la studiu. Nu am avea
obligatia sa platim o despagubire daca: - Vatamarea s-a produs din cauza unui medicament sau a unei proceduri din
afara protocolului studiului si/sau - Nu s-a respectat protocolul. Aceste dispozitii nu va afecteaza dreptul de a initia o
actiune in justitie.

Faptul ca am participat la studiu va fi mentinut confidential? Luam confidentialitatea dvs. in serios. Prin urmare, nu
vom folosi informatii identificabile cu privire la dvs. in cadrul datelor utilizate pentru analiza (de ex., numele, adresa dvs.).
Este posibil sa va cerem datele de contact astfel incat sa putem sa va transmitem informatii actualizate cu privire la
cercetare si rezultatele acesteia si sa va putem contacta pentru interviul ulterior (daca va dati consimtamantul in acest
sens). Cu toate acestea, nu sunteti obligat(a) sa ne oferiti aceste date. Vom respecta Tn cadrul intregii noastre activitai
cerintele Data Protection Act 2018 (Legii privind Protectia Datelor din 2018) si ale Regulamentului General privind
Protectia Datelor (GDPR). Evidentele/insemnarile individuale cu privire la dvs. nu vor fi transmise cétre nicio persoana din
afara cabinetului GP si datele dvs. vor fi dezidentificate si anonimizate complet Thainte de a le fi furnizate membrilor
echipei de cercetare.

Cum vom utiliza informatiile privitoare la dvs.? Va trebui sa utilizam informatiile obtinute de la dvs. pentru acest
proiect de cercetare. Printre aceste informatii se vor numara: tara in care v-ati nascut, etnia dvs., varsta dvs., de cat timp
va aflati in Regatul Unit, bolile care pot fi prevenite prin vaccinare pe care le-ati contractat, istoricul de vaccinare si
vaccinurile care va vor fi administrate in urma studiului. Aceste informatii vor fi utilizate pentru desfasurarea cercetéarii si
pentru verificarea evidentelor privitoare la dvs. astfel incat s ne asiguram ca cercetarea se desfasoara adecvat.

Persoanele care nu vor avea nevoie sa stie cine sunteti nu vor putea sa va vada numele sau datele de contact. Datele
dvs. vor fi codate. Vom asigura siguranta tuturor informatiilor privitoare la dvs. Dupa finalizarea acestui studiu, vom pastra
o parte din date astfel incat sa putem sa verificdm rezultatele. Ne vom redacta rapoartele in asa fel incat nimeni sa nu
poata sa isi dea seama ca ati participat la studiu.

Ce decizii puteti sa luati cu privire la modul in care sunt utilizate informatiile dvs.? Puteti sa luati oricand decizia de
a nu mai participa la studiu, fara sa fie necesar sa invocati un motiv. Cu toate acestea, vom pastra informatiile pe care le
detinem deja cu privire la dvs. Daca va declarati de acord s& participati la acest studiu, veti avea ocazia sa participati si la
cercetari viitoare, utilizadndu-se Tn acest sens datele dvs. salvate Tn urma acestui studiu. Trebuie sa gestionam evidentele
cu privire la dvs. in anumite moduri astfel incat cercetarea sa fie fiabila. Din acest motiv, nu vom putea sa va permitem sa
consultati sau sa modificati datele pe care le detinem cu privire la dvs.Daca va declarati de acord sa participati la acest
studiu, veti avea ocazia sa participati si la cercetari viitoare, utilizadndu-se Tn acest sens datele dvs. salvate in urma acestui
studiu.
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De unde puteti sa aflati mai multe informatii cu privire la modul in care sunt utilizate datele dvs.?
Puteti sa aflati mai multe informatii cu privire la modul in care utilizdm datele dvs. accesand:

https://www.sgul.ac.uk/privacy
Pentru a afla informatii generale cu privire la modul in care NHS utilizeaza datele de cercetare, accesati
https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/

Ce se vaintdmpla cu rezultatele studiului de cercetare? Rezultatele vor fi combinate cu datele altor participanti astfel
incét sa se obtina o imagine de ansamblu cu privire la acoperirea vaccinala si furnizarea vaccinurilor catre migranti si
comunitatile BAME din Regatul Unit. Este posibil ca rezultatele sa fie publicate si impartasite in cadrul unor reviste si
evenimente academice. Aceasta este o practica comuna — asa sunt diseminate rezultatelor majoritatii studiilor.

In plus, vom redacta un raport cu privire la constatarile noastre pe care vi-l vom inméana direct si vom desfasura o intalnire
virtuala (de la distanta, prin videoconferintd) pentru a prezenta ceea ce am descoperit si a discuta despre rezultatele
cercetarii cu persoanele implicate care doresc sa participe la aceasta intalnire.Daca va dati consimtamantul in acest sens,
vom putea sa va utilizam datele anonimizate in cadrul cercetarilor viitoare sau sa va contactdm pentru a va anunta ca
aveti ocazia sa participati la alte studii.

Cine organizeaza si finanteaza cercetarea? Studiul este organizat si sponsorizat de St George’s University of London.
Cercetarea este finantara de NIHR (National Institute of Health Research — Institutul National de Cercetare in domeniul
Sanatatii), un organism guvernamental care finanteaza si sustine cercetarea in domeniul medicinei si al sanatatii.

Cine a revizuit studiul? Toate cercetarile desfasurate in cadrul NHS sunt analizate de un grup de persoane
independente denumit Research Ethics Committee (REC — Comitetul de Etica in domeniul Cercetarii) astfel incat
interesele dvs. sa fie protejate. Prezentul studiu a fost revizuit de Yorkshire & the Humber — South Yorkshire Research
Ethics Committee, care i-a dat un aviz favorabil.

Alte informatii si date de contact: Informatii generale
Cum pot sa aflu mai multe informatii despre vaccinarea in Regatul Unit?
o Daca doriti sa aflati mai multe informatii despre vaccinarea in Regatul Unit, puteti gasi aici orientarile NHS:
https://www.nhs.uk/conditions/vaccinations/nhs-vaccinations-and-when-to-have-them/
Date de contact
Daca aveti intrebari cu privire la cercetare sau cu privire la acest proiect de cercetare sau daca studiul va nemuliumeste
in orice moment, va rugam sa contactati una dintre persoanele mentionate mai jos.

Local research team contact details (Datele de contact ale echipei locale de cercetare)
Name: Desiree Fyle
Email: noclor.norththamescrn@nhs.net Please write "Vacc on Track" in the subject line; Tel: 020 3317 5707

Informatii privind transparenta datelor
St George’s University of London sponsorizeaza acest studiu care se desfasoara in Regatul Unit. Vom utiliza informatiile obtinute de la dvs. si/sau din
evidentele dvs. medicale pentru desfasurarea studiului si vom indeplini rolul de operator in contextul acestui studiu. Prin urmare, avem responsabilitatea
de a asigura siguranta informatiilor dvs. si de a le utiliza in mod adecvat. St George’s University of London poate sa pastreze informatiile colectate in
scopul studiului timp de 5 ani dupa finalizarea studiului. Universitatea va pastra aceste date pentru a asigura integritatea rezultatelor. Toate datele vor fi
stocate intr-un mod securizat.
n plus,
. St George’s University of London va colecta informatii de la dvs. pentru acest studiu de cercetare in conformitate cu instructiunile noastre.
e St George’s University of London va mentine confidentialitatea numelui dvs., a datelor dvs. de contact si a altor identificatori si nu i va
transmite nimanui aceste informatii.
. St George’s University of London va utiliza aceste informatii in functie de nevoi, pentru a va contacta cu scopul de a discuta despre studiul de
cercetare si pentru a asigura calitatea studiului.
. Este posibil ca anumite persoane din cadrul St George’s University of London si din cadrul organizatiilor de reglementare sa consulte
evidentele de cercetare privitoare la dvs. pentru a verifica exactitatea rezultatelor cercetarii.
. St George’s University of London va primi doar informatii, nu si date de identificare. Persoanele care analizeaza informatiile nu vor putea sa va
identifice si nici sa va afle numele, datele de identificare sau datele de contact.
Daca mai aveti nevoie de asistenta sau de consiliere in ceea ce priveste o problema legaté de protectia datelor, va rugdm sa contactati prin e-mail Data
Protection Team (echipa de protectie a datelor) din cadrul St George’s University of London.

Datele de contact ale Responsabilului cu protectia datelor:
E-mail: dataprotection@sgul.ac.uk


https://www.hra.nhs.uk/information-about-patients/
https://www.nhs.uk/conditions/vaccinations/nhs-vaccinations-and-when-to-have-them/
mailto:dataprotection@sgul.ac.uk

