Randomizowane badanie Interwencyjne przeciwko infekcji COVID-19

u 0sdb starszych

INFORMACJA DLA UCZESTNIKOW BADANIA

ChcielibySmy zaprosic ciebie do wziecia udziatu w badaniu dotyczgcym leczenia infekcji COVID-
19 o nazwie PRINCIPLE.
Zanim zdecydujesz sie do wziecia udziatu, wazne jest, aby zrozumie¢, dlaczego
przeprowadzamy te badania i co bedzie wymagane od ciebie.

Prosimy uwaznie przeczytaé ponizsze informacje i

zdecydowanie, czy chcesz wzig¢ udziat w tym badaniu.

Mozesz porozmawiac z innymi - przyjaciotmi lub cztonkami rodziny - na temat tego badania.
Mozna réwniez zapytac nas, jesli jest cos, co nie jest jasne lub chcesz uzyskaé wiecej informacji.
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Jaki jest cel tego badania?
COVID-19

Ryzyko powikfan spowodowanych COVID-19 jest ogdlnie wyzsze u oséb w wieku 50 lat i starszych
z podstawowymi warunkami zdrowotnymi oraz u osob w wieku 65 lat i starszych. Ta nowa
infekcja wirusowa moze prowadzi¢ do powaznych probleméw medycznych, hospitalizacji, a

czasem Smierci.

Jak dotad nie ma metod leczenia, ktére zostatyby potwierdzone w badaniach klinicznych, ktére
bytyby skuteczne w leczeniu infekcji COVID-19. Wiekszos¢ infekcji jest leczona w spoteczenstwie,
dlatego wazne jest, aby$my zidentyfikowali metody leczenia, ktére pomoga zmniejszy¢ postep
choroby, a tym samym potrzebe zgtoszen do szpitala. Idealne leczenie bytoby takie, ktdre jest
bezpieczne, z nieznacznymi skutkami ubocznymi, pomoze zapobiegac¢ postepowi choroby i moze
by¢ stosowane w spoteczenstwie.

Badanie kliniczne

Jak dotad nie ma obecnie znanych metod leczenia infekcji COVID-19, ktdore okazatyby sie
skuteczne. Nasze badanie kliniczne ma na celu ocene potencjalnych metod leczenia w miare ich
identyfikacji. Aby to wykona¢, staramy sie przetestowac jedng lub wiecej odpowiednich,
potencjalnych metod leczenia infekcji COVID-19, gdy tylko bedg one dostepne.

Poddamy ocenie leki, ktére sg dobrze znane i stosowane od wielu lat na catym swiecie.
Prosimy zapozna¢ sie z Zatgcznikami zawierajgcymi informacje na temat poszczegdlnych lekdéw i ich

dziatan niepozadanych.

Chcemy, aby terapie, ktore okazaty sie skuteczne, byty szeroko i w mozliwie jak najszybszym
tempie dostepne. Jednak nie chcemy podawac ludziom lekéw, ktére nie dziatajg, i moggy po
prostu narazac ich na niepotrzebne ryzyko wystgpienia skutkéw ubocznych.

W tej chwili nie posiadamy wystarczajgcych informacji na temat tego, czy jakiekolwiek korzysci
ptyngce z przyjmowania tych lekdw przewazajg nad mozliwymi dziataniami niepozgdanymi
spowodowanymi przez te leki. Nie wiemy zatem jeszcze, czy leki te dziatajg na infekcje COVID-
19 i dlatego pilnie potrzebujemy przeprowadzi¢ odpowiednie badanie, aby uzyska¢ informacje
potrzebne do zapewnienia najlepszej opieki dla wszystkich.
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Cel

Naszym celem jest ustalenie, czy wybrane leczenie osdb narazonych na wysokie ryzyko
zachorowania po zarazeniu COVID-19 pomaga zmniejszy¢ potrzebe hospitalizacji i diugosc
wymaganego pobytu, pomaga ludziom szybciej odzyskac zdrowie i uzyska¢ mniej powiktfan.

Naszym celem jest przetestowanie jak najwiekszej liczby oséb objetych badaniem dla infekcji
COVID-19, niektérzy otrzymajg testowane leczenie, a niektérzy zostang przydzieleni do biezgcej
opieki bez testowanych lekéw.

Czy moge wzigc¢ udziat w tym badaniu?

Zamierzamy zrekrutowac co najmniej 3000 osdb do tego badania.
Aby wzigc¢ udziat w badaniu, musisz mie¢ objawy, ktére mogg by¢ spowodowane infekcjg
COVID-19 przez mniej niz 15 dni:
e Nowy ciagty kaszel - oznacza to duzy kaszel przez ponad godzine lub 3 lub wiecej
epizodow kaszlu w ciggu 24 godzin (jesli zwykle kaszlesz, moze by¢ gorzej niz zwykle)
e ¢ /lub wysoka temperatura - oznacza to, ze czujesz gorgco dotykajgc klatki piersiowej
lub plecéw (nie musisz mierzy¢ temperatury)

LuB

e o Miates pozytywny wynik testu na zakazenie SARS-Co-V2, ktéry wykonano mniej niz 15
dni temu, ORAZ nie czujesz sie dobrze z objawami COVID-19. Objawy te mogg
obejmowac miedzy innymi dusznos¢, ogdlne zte samopoczucie, bdéle miesni, biegunke,
wymioty, gorgczke i kaszel, i musicie je mie¢ krdcej niz 15 dni.

LUB

Badanie jest przeznaczone dla 0séb ze statymi objawami. Ludzie, ktérzy czuja, ze s3 juz na
dobrej drodze do powrotu do zdrowia, nie powinni bra¢ udziatu w tym badaniu.

Musisz takze mie¢ od 50 do 64 lat, z co najmniej jednym z nastepujacych warunkow:

e ostabiony uktad odpornosciowy z powodu powaznej choroby lub lekéw (np. chemioterapii)
¢ chorobe serca lub wysokie ci$nienie krwi

e astme lub chorobe ptuc
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e cukrzyce nieleczona insuling
e chorobe watroby

e udar moézgu lub problemy neurologiczne

Lub mozesz wzig¢ udziat, jesli masz objawy infekcji COVID-19 i masz 65 lat lub wiece;j.

Jesli dofaczysz do badania, mozesz nadal przyjmowacd zwykte leki na recepte.

Czy musze brac¢ w udziat w tym badaniu?

Udziat jest catkowicie dobrowolny. Od ciebie zalezy, czy wezmiesz udziat w tym badaniu, czy nie.
Decyzja o nieuczestniczeniu w badaniu nie wptynie na standard opieki $wiadczonej przez NHS w
jakikolwiek sposdb, teraz lub w przysztosci.

Co sie ze mnq stanie, jesli wezme udziat w tym badaniu?

Jesli wystgpig objawy infekcji COVID-19 odwiedzasz naszg strone internetowg. Informacje na
stronie internetowej sg takie same jak informacje w tej ulotce. Po ich przeczytaniu, jesli nadal
chcesz uczestniczy¢ w tym badaniu, poprosimy ciebie o wypetnienie krétkiego formularza w sieci,
aby sprawdzié, czy sie kwalifikujesz. Jesli nie masz dostepu do Internetu lub chcesz do nas
zadzwoni¢, mozesz skontaktowac sie z nami, korzystajgc z danych kontaktowych na stronie 12-
tej

Swiadoma zgoda

Jesli uznamy, ze mozesz wzig¢ udziat w tym badaniu, poprosimy ciebie o wypetnienie formularza
zgody przez Internet lub telefonicznie. Instrukcje dotyczace wypetniania formularza zostang
dostarczone, aby wiedzieé, jak wypetni¢ dokumenty. Bedzie mozna pobrac i zachowac swojg
kopie formularza swiadomej zgody.

Wstepny kwestionariusz

Nastepnie poprosimy ciebie o wypetnienie krétkiego kwestionariusza zawierajgcego
szczegbtowe informacje o tobie i objawach, ktérych doswiadczasz. Bedziemy rowniez zbierac
dane kontaktowe, takie jak imie i nazwisko, adres e-mail i numer telefonu. Poprosimy ciebie
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rowniez o podanie danych partnera do badania. Moze to by¢ krewny, matzonek(ka), przyjaciel,
przyjaciétka lub opiekun(ka), jesli taka osoba jest dostepna, z kim skontaktujemy sie w celu
uzyskania informacji o tobie, jesli nie bedziemy w stanie sie z tobg skontaktowac z
jakiegokolwiek powodu. Partner w badaniu to ktos, kogo znasz, a kto moze poméc ci w
badaniu. Partner w badaniu nie musi z tobg mieszkac, ale musisz by¢ z nim w statym kontakcie.

Poinformowanie swojego lekarza ogdlnego

Po wypetnieniu swiadomej zgody i dodatkowych pytan dzieki stronie internetowej zespot
badawczy i twdj lekarz ogdlny (GP) zostang poinformowani i o tych informacjach. Bezpieczny e-
mail zawierajacy dane osobowe wraz z przydziatem rekrutacji moze by¢ réwniez wystany do
twojego lekarza ogdlnego. Wykwalifikowany lekarz sprawdzi nastepnie, czy nie ma innych
medycznych powoddw, dla ktérych nie mozesz wzig¢ udziatu w tym badaniu.

Jesli okaze sie, ze nie mozesz wzigé udziatu, powiadomimy cie e-mailem lub telefonicznie. Jesli

mozesz wzigc¢ udziat w tym badaniu, nasz system komputerowy losowo cie powiadomi, w ktérej
grupie bedziesz. Wiecej informacji na ten temat znajdziesz w nastepnej sekgji.

Randomizacja

W koricowej czesci procesu dowiesz sie, czy otrzymasz standardowg opieke (w tym wymaz, jesli
jest dostepny), czy standardowg opieke plus leczenie probne (w tym wymaz, jesli jest dostepny).
Losowo przydzielimy ciebie (jak rzut kostkg) przez nasz system komputerowy do jednej z tych
grup i ani ty, twoj lekarz ogdlny ani zespdt badawczy nie mozecie decydowadé, w ktorej grupie sie
znajdziesz.

Otrzymasz wiadomo$é e-mail lub ktos$ skontaktuje sie z tobg telefoniczne z informacja, do ktdrej
grupy nalezysz; Twaj lekarz ogdlny i zespot badawczy réwniez otrzymajg ten e-mail.

Wymaz

Mamy nadzieje, ze bedziemy w stanie zaoferowadé testy wymazéw dla infekcji koronawirusa
COVID-19 wszystkim, ktérzy biorg udziat w tym badaniu. Bedzie to wymaz z nosa i / lub gardta.
Jesli bedziemy mieli te testy dostepne poprosimy cie o dostarczenie wymazu na poczatku
badania, a nastepnie powtdrzymy ten test 5 dni pdznie;.

Jednak na catym Swiecie brakuje wymazow, wiec mozemy nie by¢ w stanie zaoferowac testow
wszystkim uczestnikom tego badania. Jesli otrzymasz wymaz, otrzymasz instrukcje, jak pobraé
wtasng probke w domu za pomocg zestawu do wymazdéw. Powiemy ci rowniez, w jaki sposéb
wystac prébke do laboratoriow za pomocg dostarczonych kopert. Jesli nie jestes w stanie
przenie$s¢ wymazu do skrzynki pocztowej, przechowaj go w lodéwce i zanies, gdy bedziesz w
stanie to zrobic.
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Poprosimy ciebie o wystanie wymazu do Centrum zdrowia publicznego w Anglii (Public Health
England, PHE) lub innej centralnej stuzby laboratoryjnej przy uzyciu dostarczonego przez nas
opakowania. Wymaz ma na celu wyjasnienie, czy jeste$ zainfekowany(na) COVID-19, a wynik
zostanie wystany do twojego lekarza ogdlnego. Test wymazu dla COVID-19 ma wysoki
wspotczynnik fatszywie ujemnych wynikéw, wiec chociaz wynik wymazu moze by¢ ujemny, nadal
mozesz mie¢ COVID-19 i zalecamy kontynuowanie leczenia niezaleznie od wyniku. PHE mogg
przechowywacd twojg probke przez okres do 5 lat, zgodnie z wtasnymi zatwierdzonymi procesami.

Badanie krwi

Prosimy réwniez wszystkich uczestnikow badania o zgode na skontaktowanie sie po ustgpieniu
objawdéw w celu wykonania badania krwi na koronawirusa COVID-19. Nie musisz wyrazac zgody
na skontaktowanie sie w sprawie badania krwi w celu wziecia udziatu w badaniu. Nawet jesli sie
zgodzisz, ze mozemy poprosi¢ ciebie o badanie krwi, bedziesz mdégt w tym czasie powiedzie¢
,hie”, jesli nie chcesz.

Leczenie

Jesli jestes losowo przydzielony(na) do standardowej grupy opieki i leczenia prébnego, zostang
zorganizowane dostawy leku lub mozesz odebrac / wyznaczy¢ osobe do odbioru leku z lokalnej
apteki lub od lokalnego lekarza ogdlnego. Otrzymasz réwniez instrukcje dotyczgce tego, jak go
wzig€ i na przez jaki okres oraz poprosimy o potwierdzenie odbioru SMS-em lub telefonicznie.
Jesli twdj stan zdrowia pogorszy sie w dowolnym momencie podczas tego badania, nie nalezy
kontaktowac sie z zespotem badawczym, ale nalezy skontaktowad sie z lekarzem ogélnym (GP)
lub innymi dostepnymi zwyktymi ustugami medycznymi, do ktérych masz dostep.

Obserwacja

Otrzymasz od nas wiadomos$¢ tekstowg z prosbg o wypetnienie pytan dotyczacych twoich
objawodw i tego, jak dobrze sie czujesz kazdego dnia, do 28 dni po rozpoczeciu badania. Bedzie to
codzienny dziennik online. Jesli zespdt badawczy nie otrzyma codziennych odpowiedzi w
dzienniku online, przesle ci SMS-a lub zadzwoni w dniu 2, 7, 14 i 28 dnia okresu obserwacji i zada
ci krétki zestaw pytan przez telefon.

Co sie stanie, jesli zostane przyjety do szpitala?
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Wazne jest, abySmy wiedzieli, czy przyjeto ciebie do szpitala w dowolnym momencie w ciggu 28-
dniowego okresu obserwacji. Musimy to wiedzieé, niezaleznie od tego, czy przyjmujesz leki z tego
badania. Otrzymasz karte, ktérg mozesz mie¢ przy sobie, aby poinformowac innych pracownikdéw
stuzby zdrowia, ze bierzesz udziat w tym badaniu. Bardzo wazne jest réwniez, aby ktos$ bliski
wiedziat, ze bierzesz udziat w badaniu, aby w przypadku przyjecia do szpitala mdégt uzy¢ danych z
karty, aby nas o tym powiadomi¢.

Mozemy rowniez uzyskac dostep do twojej dokumentacji medycznej i danych przechowywanych
na twaj temat w centralnych rejestrach i bazach danych NHS (w tym NHS Digital, PHE, i innych
rownowaznych organach oraz genetycznych lub innych bazach danych badan naukowych, jesli
dostarczano im prébki) w celu zebrania informacji na temat dowolnego przyjecie do szpitala,
ktore moze sie zdarzy¢ w okresie obserwacji

Co sie ze mnq stanie, jesli wezme udziat w tym badaniu? Schemat
postepow.

Mozesz otrzymac od swojego lekarza ogdlnego wiadomosé tekstowg lub list
z linkiem do tego arkusza informacyjnego dla osoby uczestniczacej w
badaniu, otrzymac informacje o badaniu przez innego pracownika stuzby
zdrowia, zespdt badawczy lub mozesz otrzymacd informacje z medidéw
krajowych. Poinformuj nas, ze jestes$ osobg zainteresowang udziatem,
wypetniajgc formularz online, do ktdrego zostaniesz skierowany(na). W
formularzu zamieszczone jest pytanie o twoje zdrowie i objawy. Nalezy
wypetni¢ dodatkowo formularz zgody, aby poinformowaé nas, ze chcesz
wzig¢ udziat w tym badaniu.

Nastepnie poprosimy wykwalifikowanego klinicyste(tke) o potwierdzenie,
ze nie ma problemdéw medycznych, ktére powstrzymatyby ciebie przed
wziecia udziatu w tym badaniu.

Nastepnie nasz system komputerowy przydzieli ciebie losowo (np. rzucajac
kostka), aby otrzymaé:

e Standardowa opieka zalecana przez NHS plus leczenie prébne lub
e Standardowa opieka zalecana przez NHS

Ani ty, twoj lekarz ogdlny ani zespot badawczy nie mozecie wybrac grupy, 7
do ktdrej bedziesz nalezed.




Obserwacja Powinienes$(nas) otrzymac zestaw wymazow, jesli jest dostepny,
oraz instrukcje, jak pobraé wtasng probke na poczatku badania i
prawdopodobnie w dniu 5. Powiemy ci réwniez, w jaki sposdb wystaé probke
do laboratoriow. Jesli zostaniesz przydzielony(na) losowo do grupy badanej,
otrzymasz lek, ktdry nalezy przyjmowac przez wymagang liczbe dni.

Poprosimy ciebie rowniez o codzienne udzielenie odpowiedzi na niektére
pytania przez okres do 28 dni, informujac nas o wszelkich objawach, ktére
mozesz odczuwac oraz o swoim samopoczuciu. Poprosimy ciebie o
wypetnienie tego dziennika online, jesli nie otrzymamy od ciebie tych
informacji, zadzwonimy, aby przypomnieé ci o odpowiedziach na pytania.

W okresie obserwacji poprosimy cie réwniez o powiadomienie nas lub
najblizszej osoby o przyjeciu do szpitala.

Opcjonalne monitorowanie

Planujemy przeprowadzié¢ wywiad z grupg uczestnikéw po gtéwnym
badaniu. Jest to opcjonalne i bedzie mozna potwierdzi¢ na formularzu
zgody czy zespot badawczy moze sie z tobg skontaktowad. Jesli sie zgadzasz
zespot badawczy skontaktuje sie z tobg ze szczegdtami rozmowy w ciggu
okoto 28 dni. Nastepnie mozesz zdecydowaé, czy chcesz wzigé udziat, czy
nie.

Planujemy przetestowac wszystkich uczestnikow pod katem zakazenia
koronawirusem COVID-19 z prébki krwi, jesli odpowiedni test bedzie
dostepny.

Jest to opcjonalne i bedzie mozna potwierdzi¢ na formularzu zgody czy
zespot badawczy moze sie z tobg skontaktowad. Jesli sie zgodzisz zespot
badawczy skontaktuje sie z Tobg ze szczegdtami badania krwi w ciggu
szeSciu miesiecy od zakonczenia badania. Nastepnie mozesz zdecydowad,
czy chcesz wzigé udziat w badaniu krwi, czy nie. Nadal mozesz wzigé¢ udziat
w badaniu, nawet jesli nie chcesz daé probki swojej krwi.
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Jakie sqg mozliwe dziatania niepozgdane lub skutki uboczne
uczestniczgc w tym badaniu?

Z kazdym lekiem, w tym juz stosowanym w ramach NHS, istnieje ryzyko wystgpienia dziatan
niepozadanych.

Szczegdtowe informacje na temat dziatan niepozgdanych wspdlnych dla kazdego leku znajdujg sie w
Zatacznikach.
Bedziesz w stanie powiedzie¢ nam, czy doswiadczasz ktéregokolwiek z tych objawdéw w swoim

dzienniku.

Jakie sqg mozliwe korzysci z uczestnictwa?

Biorgc udziat w tym badaniu, przyczynisz sie do zrozumienia, w jaki sposdb mozemy leczy¢
infekcje -19 i jak postepujg objawy. Moze to pomdc, ale nie musi, skrdci¢ czas trwania i nasilenia
objawoéw, kiedy ludzie zachorujg. Mamy nadzieje, ze wszyscy uczestnicy otrzymajg wymaz (w
zaleznosci od dostepnosci na catym Swiecie) i zostang poinformowani, czy wymaz jest pozytywny,
czy nie na COVID-19. Mamy réwniez nadzieje na zmniejszenie obcigzenia wobec NHS. Nie zawsze
jest to mozliwe z powodu problemdéw z zaopatrzeniem.

W tej chwili naprawde nie wiemy, czy te badanie jest skuteczne przeciwko COVID-19. Badanie
zostato zaprojektowane w taki sposob, aby wyniki byty analizowane nie tylko pod koniec préby,
ale w miare jego trwania. Gdy tylko otrzymamy odpowiedz na temat skutecznosci testowanego
leku, mozemy sformutowad zalecenia dotyczgce najlepszej opieki.

Poniewaz zaprojektowalismy te badanie w taki sposdb, aby wyniki byty analizowane w miare jego
przebiegu, gdy tylko uzyskamy dowody, ze badanie na jednej grupie jest bardziej skuteczne,
bedziemy w stanie przydzieli¢ wiecej oséb do najbardziej skutecznego badania w danej grupie.
W ten sposdb wiecej osdb biorgcych udziat w badaniu bedzie miato wieksze szanse na uzyskanie
najbardziej skutecznego leczenia prébnego. Jesli okaze sie, ze jeden z pierwszych ocenianych
przez nas lekdw jest bardziej skuteczny niz zwykta opieka, wéwczas stanie sie ona standardem
opieki w badaniu, a kazdy nowy lek dodany do badania zostanie z tym poréwnany.

Co sie stanie, jesli nie chce kontynuowac tego badania?
Jesli zdecydujesz sie wzig¢ udziat w tym badaniu, nadal mozesz wycofac sie w jego dowolnym
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momencie bez podawania jakiejkolwiek przyczyny. Informacje zebrane do tego momentu bedg
nadal wykorzystywane.

Probka wymazu, ktorg dostarczysz i wyslesz do PHE bedzie nadal przetwarzana i przechowywana
przez okres do pieciu lat, zgodnie z ich standardowymi procesami.

Jesli chcesz wycofac sie z badania, skontaktuj sie z zespotem badawczym, korzystajgc z danych
kontaktowych na stronie 12. Decyzja o wycofaniu sie nie wptynie w zaden sposdb na standard
opieki Swiadczonej przez NHS, teraz ani w przysztosci.

Wydatki i ptatnosci

Otrzymasz zwrot kosztow za udziat w postaci bonéw upominkowych o tgcznej wartosci 20
funtéw. Otrzymasz kupon na koniec okresu obserwacji, po otrzymaniu wypetnionego dziennika
objawodw.

Co, jesli wystqgpiq jakiekolwiek problemy?

Jesli masz jakies pytania dotyczace tego badania, skontaktuj sie z zespotem badawczym (dane
kontaktowe znajdujg sie na stronie 12).

Uniwersytet w Oksfordzie jako sponsor, posiada odpowiednie ubezpieczenie w mato
prawdopodobnym przypadku poniesienia przez ciebie szkody w bezposredniej konsekwencji
uczestnictwa w tym badaniu klinicznym.

Jesli chcesz ztozy¢ skarge na jakikolwiek aspekt sposobu, w jaki zostate$ poproszony lub potraktowany, lub w jaki
sposob twoje dane sg przetwarzane w trakcie tego badania, nalezy skontaktowac sie z zespotem badawczym pod
adresem principle@phc.ox.ac.uk lub zadzwoni¢ pod numer 0800 138 0880 lub mozesz skontaktowac sie z biurem

ds. badan klinicznych i ich zarzgdzaniem (CTRG) Uniwersytetu w Oksfordzie pod numerem 01865 616480 lub z
kierownikiem CTRG, poprzez e-mail ctrg@admin.ox.ac.uk

Co stanie sie z moimi danymi?

Przepisy dotyczgce ochrony danych wymagajg podania przez nas podstawy prawnej
przetwarzania informacji o tobie. W przypadku badan jest to ,zadanie w interesie publicznym”.
Uniwersytet w Oksfordzie jest administratorem danych i odpowiada za opieke nad twoimi
informacjami i ich prawidtowe wykorzystanie.

Odpowiedzialni cztonkowie Uniwersytetu w Oksfordzie, organizacji goszczacych, audytoréw
sponsorujgcych oraz Urzedu ds. lekow i produktéw Opieki zdrowotnej mogg uzyskaé dostep do
danych z tego badania w celu monitorowania i / lub audytu badania, aby upewnic sie, ze badanie
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jest zgodne z obowigzujgcymi przepisami prawnymi.

Bedziemy wykorzystywac informacje od ciebie i twoich danych medycznych oraz danych
przechowywanych o tobie w centralnych rejestrach i bazach danych NHS (w tym NHS Digital,
PHE, innych réwnowaznych organach oraz genetycznych lub innych bazach danych badan
naukowych, jesli dostarczytes im probki) w celu podjecia tej proby i wykorzysta minimum
mozliwych danych osobowych. By¢ moze bedziemy musieli wystaé bezpieczny e-mail lub list do
twojego lekarza ogdlnego lub domu opieki (jesli dotyczy) zawierajgcy dane osobowe
umozliwiajgce identyfikacje podczas twojej rekrutacji. Bedziemy przechowywacd informacje o
tobie przez okres do szesciu miesiecy po zakoniczeniu okresu probnego. Wyklucza to wszelkie
dokumenty badawcze zawierajgce dane osobowe, takie jak formularze zgody, ktére beda
bezpiecznie przechowywane na Uniwersytecie w Oksfordzie przez 20 lat po zakonczeniu
badania.

Konsultanci z firmy Berry Consultants mogg pomdc w analizie statystycznej dla tego badania i
bedziemy musieli udostepni¢ im dane z badania, aby mogli to zrobic. Firma ma siedzibe w USA,
jednak podczas tego procesu nie zostang im przekazane zadne dane umozliwiajgce jakakolwiek
identyfikacje.

Centrum gromadzenia danych w Royal College of General Practitioners moze by¢
wykorzystywane do gromadzenia danych, ktérych nie wypetniliscie w dziennikach. Gromadzone
dane bedg zawiera¢ informacje umozliwiajgce identyfikacje uczestnikéw i bedg dostepne na
Uniwersytecie w Oksfordzie zgodnie z polityka zarzagdzania informacjg PC-CTU i RODO. Dane bedg
przechowywane tylko przez okres, w ktérym sg wymagane, bedg one sprawdzane co roku.

Jesli korzystamy z ustug kuriera lub dostawy do domu w celu dostarczenia materiatéw
probnych, podamy im twoje imie i nazwisko oraz adres. Firmy te bedg wykorzystywac i
przechowywac Twoje dane zgodnie z RODO.

Rozporzadzenie o ochronie danych zapewnia kontrole nad danymi osobowymi i sposobem ich
wykorzystania. Jednak, gdy zgodzisz sie na wykorzystanie twoich informacji w badaniach,
niektdére z tych praw mogg by¢ ograniczone, aby badania byty wiarygodne i doktadne.

Dalsze informacje na temat twoich praw w odniesieniu do twoich danych osobowych sg dostepne
na stronie: https://compliance.web.ox.ac.uk/individual-rights

Mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak korzystamy z twoich informacji, kontaktujgc sie poprzez
e-mail: principle@phc.ox.ac.uk
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Co sie stanie, jesli odpowiednie nowe informacje stangq sie dostepne
podczas tego badania?

Czasami w trakcie projektu badawczego dostepne sg nowe informacje na temat badanego
leczenia.

Jesli tak sie stanie, zespdt badawczy poinformuje ciebie o tym i przedyskutuje z tobg, czy chcesz
kontynuowac te badanie, czy nie.

Jesli zdecydujesz sie kontynuowaé, mozesz zosta¢ poproszony o podpisanie zaktualizowanego
formularza zgody.

Co stanie sie z wynikami tego badania?

Wyniki zostang opublikowane w czasopismach naukowych, zaprezentowane na konferencjach
naukowych i opublikowane na stronie internetowej wydziatu Uniwersytetu w Oksfordzie. Nie
bedzie mozliwe zidentyfikowanie ciebie w zadnym raporcie, publikacji lub prezentacji. Jesli
pragniesz otrzymywac kopie wszelkich publikacji powstatych w wyniku tego badania, nalezy
skontaktowac sie z zespotem badawczym (szczegdty na stronie 12.

Kto organizuje i finansuje badania?

Finansowanie zapewnita brytyjska Rada ds. badan i innowacji / badarn medycznych. PRINCIPLE
zostato utworzone przez Podstawowa jednostke ds. badan klinicznych na Uniwersytecie w
Oksfordzie.

Kto sprawd:zit te badanie?

Wszystkie badania w NHS sg analizowane przez niezalezng grupe osdb zwang Komitet Etyki Badan
(REC). REC stuzy ochronie twojego bezpieczenistwa, praw, dobrego samopoczucia i godnosci. To
badanie zostato poddane etycznej weryfikacji i zostato zatwierdzone przez xxx Komitet Etyki
Badan.

Badanie to uzyskato réwniez zgode Agencji ds. Regulacji Lekéw i Produktéw Opieki Zdrowotne;j
(MHRA). MHRA reguluje stosowanie wszystkich lekéw w Wielkiej Brytanii.
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Dziekujemy za poswiecenie czasu na
przeczytanie tej ulotki informacyjnej i
rozwazenie wziecia udziatu w tym badaniu.
Jesli chcesz uzyskac dalsze informacje na

temat tego badania, mozesz skontaktowac sie
z zespofem badawczym tutaj:

Adres:
PRINCIPLE Trial

Nuffield Department of Primary Care Health Sciences
Radcliffe Primary Care

Radcliffe Observatory Quarter, ulica Woodstock Road
Oksford

Kod pocztowy OX2 6GG

Zespot badawczy:
Tel. 0800 xxxxxx

Adres e-mail-owy nt. badania:

principle@phc.ox.ac.uk
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