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Randomizowane badanie Interwencji przeciwko COVID-19 u oséb
starszych: Badanie PRINCIPLE

INFORMACJA DLA UCZESTNIKOW BADANIA

Badanie PRINCIPLE ma na celu znalez¢ nowe metody leczenia COVID-19, ktére mozna
zastosowac w spotecznosci. Mamy nadzieje, ze uda nam sie znalez¢ metody leczenia, ktére
pomogg ludziom szybciej wyzdrowieé bez koniecznosci hospitalizacji. Zapraszamy Ciebie do
wziecia udziatu w tym badaniu, poniewaz rozumiemy, ze obecnie do$wiadczasz objawéw
zakazenia COVID-19.

Niniejsza ulotka zawiera informacje o badaniu, w tym o jego celach, a takze o ryzyku i korzysciach

zwigzanych z udziatem w nim.

PRINCIPLE PIS v3.5 14-Febuary-2021 Polish Nr REC 20/SC/0158 Nr IRAS: 281958 1



B riA AR CARE  primary Careoe =%:PRINCIPLE

QI HFAITH SCIFNCFS  Clinical Trials Unit L Platform Randomised trial of INterventions
against COVID-19 In older peoPLE

Jaki jest cel tego badania?
COVID-19
Ryzyko powiktan COVID-19 jest zwiekszone u oséb w wieku 65 lat i starszych; osoby w wieku od
18 do 64 lat z pewnymi podstawowymi schorzeniami; oraz osoby w wieku od 18 do 64 lat

doswiadczajgce dusznosci w wyniku choroby COVID-19. U tych oséb COVID-19 moze czasami
prowadzi¢ do powaznych probleméw zdrowotnych, hospitalizacji lub Smierci.

Wiekszo$¢ oséb z COVID-19 jest leczonych w spotecznosci. Musimy pilnie znalezé metode
leczenia, ktora bedzie odpowiednia do zastosowania w spotecznosci.

Badanie kliniczne

Celem tego badania klinicznego jest znalezienie metod leczenia, ktére pomogg osobom
cierpigcym na COVID-19 w domu i spotecznosci szybciej powréci¢ do zdrowia bez koniecznosci
leczenia w szpitalu. Aby mdc to zrobi¢, staramy sie przetestowac jedna lub wiecej odpowiednich,
mozliwych metod leczenia COVID-19, gdy tylko beda dostepne.

Sprawdzamy metody leczenia, ktére sg dobrze znane i stosowane od wielu lat na catym $wiecie, a
takze posiadamy juz licencje na ich stosowanie w Wielkiej Brytanii.

Wszystkie metody leczenia w badaniu PRINCIPLE zostaty zatwierdzone przez brytyjska Agencje
Regulacji Lekéw i Produktéw Opieki Zdrowotnej (MHRA), a takze panel niezaleznych ekspertéw
Pilnego Zdrowia Publicznego.. MHRA reguluje stosowanie wszystkich lekéw w Wielkiej Brytanii.

Prosimy zapoznac sie z Zatgcznikami, aby uzyskaé informacje dotyczace leczenia oraz znanych i
czestych skutkdw ubocznych.

Czy moge wzigc udziat w tym badaniu?

Aby wzigé¢ udziat w tym badaniu musisz odczuwac objawy, ktére mogg by¢ spowodowane
infekcjg COVID-19, przez mniej niz 15 dni:
nowy ciagty kaszel

lub wysoka temperature

lub utrate lub zmiane normalnego zmystu smaku lub powonienia
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LUB

e Otrzymates pozytywny wynik testu na zakazenie wirusem SARS-Co-V2, ktdry zostat
wykonany mniej niz 15 dni temu, | nie czujesz sie dobrze z objawami COVID-19. Objawy
te mogg obejmowaé miedzy innymi duszno$é, ogdlne zte samopoczucie, bél miesni,
biegunke, wymioty, goraczke i kaszel, ktére musiaty by¢ utrzymywane krécej niz 15 dni..

Aby dotgczy¢ do badanie prébnego, musisz:
Miec 65 lat lub wiecej
LUB

miec 18-64 lat, z dusznoscig* w ramach choroby COVID-19
LUB
miec 18-64 lat z ktérymkolwiek z ponizszych schorzen:

a) Rozpoznane ostabienie uktadu odpornosciowego z powodu powaznej choroby
lub lekéw (np. chemioterapia);

b) Rozpoznana choroba serca i / lub rozpoznanie wysokiego cisnienia krwi

¢) Rozpoznana przewlekta choroba ptuc (np. astma)

d) Potwierdzona cukrzyca

e) Potwierdzone tagodne zaburzenia czynnosci wgtroby;

f) Rozpoznany udar moézgu lub problemy neurologiczne

g) Samodzielne zgtaszanie otytosci lub wskaznika masy ciata 235 kg / m?

*Dusznos¢ moze utrudniaé gtebokie oddychanie i mozesz czu¢ sie zdyszana lub jakby$ nie mégt
dosta¢ wystarczajgcej ilosci powietrza do ptuc. W przeciwienstwie do wielu innych objawdw,
ktére mogg powodowac dusznosé, ten akurat utrzymuje sie i szybko nasila u oséb z COVID-19.

Czy musze brac w udziat w tym badaniu?

Nie, wziecie udziatu jest catkowicie Twoim wyborem i jest dobrowolne. 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 sposéb, teraz lub w przysztosci.

W pewnych okoliczno$ciach kontaktujemy sie z osobami, ktére niedawno uzyskaty pozytywny
wynik testu na obecnos$é¢ COVID-19, a informacje na ten temat zostaty przekazane do badania
przez NHS Digital w tych wyjatkowych okoliczno$ciach pandemii. Masz prawo zrezygnowac z

wszelkiej przysztej komunikacji
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od PRINCIPLE, jesli sobie tego zyczysz. Jesli nie chcesz otrzymywaé dalszej korespondencji z tego
badania, poinformuj nas o tym. PRINCIPAL nie zachowa Twoich danych, jesli zdecydujesz sie nie
bra¢ w nim udziatu. Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy zapoznaé sie z Ogdélng uwaga w
Regulaminie kontroli informacji o pacjencie z 2002 r. w stuzbie zdrowia (LINK). Podejmiemy
maksymalnie trzy proby skontaktowania sie z Tobg w sprawie okresu prébnego.

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

Jesli nadal chcesz uczestniczy¢ w tym badaniu, poprosimy ciebie o wypetnienie krdétkiego
formularza w sieci, aby sprawdzi¢, czy sie kwalifikujesz. Jesli nie masz dostepu do Internetu lub
chcesz do nas zadzwonié, mozesz skontaktowaé sie z nami, korzystajac z danych kontaktowych
znajdujgcych sie na koricu dokumentu.

Swiadoma zgoda

Zostaniesz poproszony o wypetnienie formularza swiadomej zgody online lub telefonicznie.
Instrukcje dotyczgce wypetniania formularza zostang dostarczone, aby wiedzieé, jak wypetnic
dokumenty. Bedzie mozna pobrac i zachowaé swojg kopie formularza swiadomej zgody.

Wstepny kwestionariusz

Nastepnie odpowiesz na kilka pytan na swoéj temat i jak sie czujesz. Bedziemy rowniez zbierac
dane kontaktowe, takie jak imie i nazwisko, adres e-mail i numer telefonu. Poprosimy Ciebie
rowniez o podanie danych Partnera badania, jesli jest kto$ odpowiedni do tego. Moze to byc¢
krewny, matzonek(ka), przyjaciel, przyjaciotka 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
skontaktowaé z jakiegokolwiek powodu.

Randomizacja

W koncowej czesci badania dowiesz sie, czy otrzymasz opieke standardowg, czy standardowg z
leczeniem prébnym. Zostaniesz losowo przydzielony (jak rzut kostkg) przez nasz system
komputerowy do jednej z tych grup i ani ty, twoj lekarz ogdlny, ani zespét prébny nie mozesz
zdecydowaé, do ktérej grupy bedziesz naleze¢. Decyzja zostanie podjeta wylacznie przez
przypadek.

Otrzymasz wiadomos¢ e-mail lub kto$ skontaktuje sie z tobg telefoniczne z informacja, do ktérej
grupy nalezysz; Twoj lekarz ogdlny i zespét testowy réwniez otrzymaja ten e-mail. Jesli okaze sie,
Ze nie mozesz wzig¢ udziatu, powiadomimy cie e-mailem lub telefonicznie.

Leczenie

Jesli zostaniesz przydzielony losowo do grupy obejmujgcej standardowa opieke i prébng terapie,
zostang poczynione ustalenia,
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aby lek zostat Tobie dostarczony. Otrzymasz réwniez instrukcje, jak ten lek przyjmowac i jak
dtugo, a takze zostaniesz poproszony o potwierdzenie odbioru leku SMS-em lub telefonicznie.
Jesli twdj stan pogorszy sie w ktdrymkolwiek momencie w trakcie badania, nie powinienes
kontaktowaé sie w tej sprawie z zespotem prowadzacym badanie, ale skontaktowac sie ze swoim
lekarzem rodzinnym lub innymi dostepnymi dla Ciebie ustugami.

Kontynuacja

Otrzymasz od nas wiadomos$é tekstowg z prosba o wypetnienie pytan online dotyczgcych Twoich
objawow i tego, jak dobrze sie czujesz kazdego dnia przez maksymalnie 28 dni po rozpoczeciu
badania. Jesli zespét testowy 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.

Mozemy skontaktowac sie z Tobg (poprzez e-mail, SMS lub telefonicznie) raz w miesigcu przez
okres do 12 miesiecy po zapisaniu sie na to badanie, aby zebra¢ informacje o trwajgcych
objawach, wizytach w szpitalu i Twoim samopoczuciu. Prébki, ktére przekazates lub zamierzasz
przekaza¢ w zwigzku z COVID-19 w ramach Twojej standardowe]j opieki, mogg by¢ rowniez
wykorzystywane do krajowego nadzoru nad zakazeniami, w takim przypadku chcielibysmy
uzyskaé dostep do wynikdw z wszelkich prébek (w tym wymazéw testowych i prébek krwi
rekonwalescentéw) przechowywanych w aktach lekarza rodzinnego lub przez PHE. Ponadto
bedziemy gromadzi¢ informacje z dokumentacji lekarza rodzinnego i danych przechowywanych
przez centralne organy NHS (takie jak NHS Digital) w celu dtugoterminowej obserwacji przez
okres do 10 lat, aby pomdc nam lepiej zrozumie¢ dtugoterminowe skutki COVID- 19 i prébnych
zabiegow.

Obstuga innych badan nad COVID-19

Naszym gtéwnym celem jest znalezienie metod leczenia, ktére mozna zastosowac w spotecznosci
i ktore sg skuteczne przeciwko COVID-19. Wspédtpracujemy z innymi badaczami, aby to osiggnac.
Mozesz otrzymad informacje o innych prébach leczenia z platformy prébnej PRINCIPLE.

Co sie stanie, jesli zostane przyjety do szpitala?

Bardzo wazne jest, abysmy wiedzieli, czy przyjeto ciebie do szpitala w dowolnym momencie w
ciggu 28-dniowego okresu obserwacji. Musimy o tym wiedzieé, niezaleznie od tego, czy
przyjmujesz leki z tego badania. Otrzymasz karte, ktéra mozesz mie¢ przy sobie, aby
poinformowac innych pracownikéw stuzby zdrowia, ze bierzesz udziat w tym badaniu. Bardzo
wazne jest réwniez, aby kto$ bliski wiedziat, ze bierzesz udziat w tym badaniu, tak aby w
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przypadku przyjecia do szpitala ta osoba mogta wykorzystaé dane z karty, aby nas o tym

powiadomic.

Mozemy réwniez uzyska¢ dostep do twojej dokumentacji medycznej i danych przechowywanych
na twoj 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,
ktdre moze sie zdarzyé w okresie obserwacji

Opcjonalne

Planujemy przeprowadzi¢ wywiad z grupg oséb na temat ich doswiadczen
po zakonczeniu gtdwnego badania. Ta cze$¢ badania jest rowniez
opcjonalna. Bedziesz mégt potwierdzi¢ w formularzu zgody, czy jestes
zadowolony, ze zesp6t badawczy sie z Tobg skontaktowat w tej sprawie. Jesli
wyrazisz zgode, zespdt badawczy skontaktuje sie z Tobg w celu podania
szczegotow rozmowy kwalifikacyjnej po okoto 28 dniach. Nastepnie mozesz

Jakie sq mozliwe dziatania niepozgdane lub skutki uboczne
uczestniczgc w tym badaniu?
Z kazdym lekiem, w tym juz stosowanym w ramach NHS, istnieje ryzyko wystgpienia dziatan
niepozgdanych. Szczegétowe informacje na temat dziatan niepozgdanych wspdlnych dla
kazdego leku znajdujg sie w Zatgcznikach. Zostaniesz poproszony o poinformowanie nas, czy

doswiadczasz ktoregokolwiek z tych objawdéw w swoim codziennym dzienniku, a takze mozesz
skontaktowad sie z bezptatnym numerem telefonu badania, aby nas o tym poinformowac.

Jakie sq mozliwe korzysci z uczestnictwa?

Nie wiemy, czy testowana metoda leczenia bedzie miata dodatkowe korzysci. Twoje leczenie
prébne moze, ale nie musi, pomadc Tobie osobiscie, ale to badanie powinno poméc przysztym
pacjentom.

Co sie stanie, jesli nie chce kontynuowac tego badania?

Jesli zdecydujesz sie wzigc¢ udziat w tym badaniu, nadal mozesz wycofaé sie w jego dowolnym
momencie bez podawania jakiejkolwiek przyczyny. Informacje zebrane do tego momentu beda
nadal wykorzystywane.

Jedli chcesz wycofaé sie z badania, skontaktuj sie z zespotem badawczym, korzystajac z danych
kontaktowych na stronie 12. Decyzja o wycofaniu sie nie wptynie w zaden sposéb na standard
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opieki $wiadczonej przez NHS, teraz ani w przysztosci.

Wydatki i ptatnosci

Otrzymasz zwrot kosztéow za udziat w postaci bondw upominkowych o tgcznej wartosci 20
funtéw. Otrzymasz kupon na koniec okresu obserwacji, po otrzymaniu wypetnionego dziennika
objawow.

Co jesli wystqgpiq jakiekolwiek problemy?

Jesli masz jakie$ 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 sposdb twoje dane sg przetwarzane w trakcie tego badania, nalezy
skontaktowac sie z zespotem badawczym pod adresem principle@phc.ox.ac.uk lub zadzwonié

pod numer 0800 138 0880 lub mozesz skontaktowaé sie z biurem ds. badan klinicznych i ich
zarzagdzaniem (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?

Wszystkie informacje o tobie i twoim zdrowiu beda zachowane w tajemnicy. Jedynymi osobami,
ktére bedg mogty zapoznac sie z informacjami, beda lekarze prowadzacy badanie, zespodt
prowadzacy badanie i organy regulacyjne, ktére sprawdzajg, czy badanie przebiega prawidtowo.
Informacja o polityce prywatnosci znajduje sie na stronie badania www.principletrial.org.

W ramach rejestracji badania w okresie probnym moze by¢ konieczne przejrzenie Twoich danych
dotyczacych podsumowania opieki (SCR) (https://digital.nhs.uk/services/summary-care-records-

scr/summary-care-records-scr -information- dla pacjentéw), aby sprawdzi¢ Twoje leki, alergie,

dziatania niepozadane i ,,Dodatkowe informacje”, aby upewnié sie, ze zazywanie probnego leku
jest bezpieczne. SCR to elektroniczny zapis waznych informacji o pacjencie, utworzony na
podstawie dokumentacji medycznej lekarza rodzinnego. Dodatkowe informacje' SCR obejmuja
informacje zapisane w Twojej dokumentacji lekarza rodzinnego na temat Twoich powaznych
choréb i probleméw zdrowotnych, operacji i szczepien, ktdre miates w przesztosci, jak chciatbys
by¢ traktowany (np. Gdzie wolatbys otrzymac opieke), co wsparcie, ktérego mozesz potrzebowac
i z kim nalezy sie skontaktowaé, aby uzyskaé wiecej informacji na Twdj temat. SCR moga by¢

PRINCIPLE PIS v3.5 14-Febuary-2021 Polish Nr REC 20/SC/0158 Nr IRAS: 281958 7


mailto:principle@phc.ox.ac.ukor
mailto:principle@phc.ox.ac.ukor
mailto:principle@phc.ox.ac.ukor
mailto:principle@phc.ox.ac.ukor
mailto:ctrg@admin.ox.ac.uk
mailto:ctrg@admin.ox.ac.uk
mailto:ctrg@admin.ox.ac.uk
http://www.principletrial.org/

e =%:PRINCIPLE

QYOI HFAITH SCIENCES  Clinical Trials Unit L Platform Randomised trial of INterventions
against COVID-19 In older peoPLE

widoczne i uzywane przez upowazniony personel w innych obszarach systemu opieki zdrowotnej

i opieki zaangazowanych w Twojg bezposrednia opieke.

Poprosimy Ciebie o zgode na przeglagdanie Twojego SCR. SCR nie zostanie zatrzymany przez
zespot badania. Jesli Twdj SCR jest niedostepny lub nie wyrazasz zgody na dostep do niego, nadal
mozesz wzig¢ udziat w badaniu, poniewaz uzyskamy te informacje od Twojego lekarza
rodzinnego.

Co sie stanie, jesli odpowiednie nowe informacje stanq sie dostepne
podczas tego badania?

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

Jesli tak sie stanie, zesp6t 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, prezentowane na konferencjach
naukowych i publikowane na stronie internetowej wydziatu Uniwersytetu Oksfordzkiego oraz
mogg by¢ publikowane w mediach. Nie bedzie mozliwe zidentyfikowanie ciebie w zadnym
raporcie, publikacji lub prezentacji. Jesli chciatbys otrzymac kopie jakichkolwiek publikacji
wynikajgcych z tego badania, skontaktuj sie z zespotem préobnym (szczegdéty na koncu
dokumentu)

Kto organizuje i finansuje badania?

Finansowanie zapewnit Narodowy Instytut Badan Zdrowotnych. PRINCIPLE zostato utworzone
przez Podstawowa jednostke ds. badan klinicznych na Uniwersytecie w Oksfordzie. Wktady
rzeczowe: Departament Zdrowia i Opieki Spotecznej bezptatnie dostarczyt hydroksychlorochine.

Kto sprawdzit te badanie?

Wszystkie badania w NHS s3 analizowane przez niezalezng grupe oséb zwang Komitet Etyki
Badan (REC). REC stuzy ochronie twojego bezpieczenstwa, praw, dobrego samopoczucia i
godnosci. To badanie zostato poddane przeglagdowi etycznemu i zostato zatwierdzone przez
Komisje ds. etyki badan South Central - Berkshire (Nr REC: 20/SC/0158).

Badanie to uzyskato rowniez zgode Agencji ds. Regulacji Lekow i Produktéw Opieki Zdrowotnej
(MHRA).
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Zespo6t badawczy:
Tel. 0800 138 0880

Adres e-mail-owy nt. badania:
principle@phc.ox.ac.uk
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