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kTorzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne wykorzystanie lekéw

(TACTIC-R)

ARKUSZ INFORMACYJNY DLA UCZESTNIKOW | FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

Zapraszamy ciebie do wziecia udziatu w badaniu naukowym. Przed podjeciem decyzji, czy wzigé udziat w
tym badaniu, nalezy zrozumie¢, dlaczego te badanie jest prowadzone i co ono obejmuje. Prosimy o
poswiecenie czasu, aby uwaznie przeczytac ponizsze informacje i, wedle zyczenia, porozmawia¢ z innymi
osobami na temat tego badania. Mozna zadac¢ pytania, jesli cokolwiek jest niejasne lub jesli potrzebujesz
wiecej informacji. Prosimy o po$wiecenie troche czasu na decyzje, czy chcesz wzigé udziat w tym badaniu.

Sekcja 1 okresla cel tego badania i co stanie sie z toba, jesli wezmiesz w nim udziat.
Sekcja 2 zawiera bardziej szczegétowe informacije na temat przebiegu tego badania.

SEKCJA 1: Cel tego badania i co sie stanie

1. Jaki jest cel tego badania?

11 marca 2020 roku Swiatowa Organizacja Zdrowia (WHO) ogtosita pandemie wirusa COVID-19. Jest to
choroba atakujgcg ptuca i jest spowodowana przez nowy Koronawirus znany jako SARS-CoV2.

Niektore osoby przechodzg chorobe z tagodnymi objawami. Jednakze niektére osoby, na przykiad osoby
starsze i osoby ze schorzeniami przewlektymi, w tym chorobami serca i cukrzyca, mogg mie¢ powazniejsze
objawy, prowadzace do hospitalizaciji, i zwiekszonego wsparcia przy oddychaniu (np. zastosowanie
respiratora na oddziale intensywnej terapii) lub nawet $mierci. Obecnie nie ma zadnych szczepionek
przeciwko wirusowi ani sprawdzonych metod jego zwalczania.

Uwaza sie, ze powazne objawy wirusa sg wynikiem przesadnej reakcji immunologicznej, prowadzgcej do
uszkodzenia narzadéw w organizmie. Celem tego badania jest okreslenie najlepszego sposobu leczenia
pacjentéw z COVID-19 poprzez poréwnanie réznych metod leczenia, ktére dziatajg na uktad
odpornosciowy, w celu zmniejszenia nasilenia objawéw, a tym samym liczby przyje¢ na Oddziat
Intensywnej Opieki Medycznej (OIOM) w szpitalu.

2 Jaki lek jest testowany?

To badanie jest znana jako badanie platformowe. W tego typu badaniach analizuje sie kilka réoznych
sposobow leczenia tego samego schorzenia. W miare postepu badan mozna dodawac lub usuwac
dodatkowe grupy pacjentow do leczenia farmakologicznego lub zmienia¢ dawkowanie.

Jesli grupa pacjentéw otrzymujgcych badany lek, do kidrego zostates przydzielony, jest zatrzymana,
natychmiast twoje leczenie zostanie przerwane. Po wyrazeniu zgody, zostaniesz potraktowany jedng z

ponizszych grup pacjentow:
1) Baricytynib (powszechnie stosowany w leczeniu stanéw reumatologicznych),
2) Rawulizumab (powszechnie stosowany w leczeniu choroby zwanej napadowg nocng hemoglobinurig)

3) Standardowa opieka - jest to kazde leczenie, ktore musiatoby by¢ przeprowadzone, gdybys nie uczestniczyt w tym
badaniu
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3 Dlaczego zostatem(tam) zaproszony(na)?

Zaprosilismy ciebie do wziecia udziatu w tym badaniu, poniewaz masz lub podejrzewasz, ze masz
pozytywny wynik na COVID-19, uwaza sie, ze istnieje umiarkowane ryzyko wystgpienia ciezkich
objawow, i naszym zdaniem baricytynib lub rawulizumab mogg by¢ odpowiednimi metodami leczenia.
Planujemy wigczy¢ 1167 uczestnikdw z chorobg COVID-19 z maksymalnie 15 szpitali w catej Wielkiej
Brytanii.

4 Czy musze bra¢ w udziat w tym badaniu?

Nie, udziat w tym badaniu jest catkowicie dobrowolny. Jesli zdecydujesz sie na uczestnictwo, zostaniesz
poproszony o podpisanie Formularza Swiadomej Zgody, jednak nadal mozesz zmieni¢ zdanie i opuscié to
badanie w dowolnym momencie bez podawania przyczyny. Jezeli pacjent zdecyduje sie nie bra¢ udziatu w
badaniu lub je opuscié, nie wplynie to w zaden sposdb na jego przyszie leczenie.

5. Co sie ze mng stanie, jesli wezme udziat w tym badaniu?
Ponizszy schemat blokowy podsumowujacy to badanie:

Zgoda i badanie przesiewowe (dzien-2 do dnia-1)
Zgoda, sprawdzenie kwalifikowalnosci: Wiek 18 lat lub wiecej;
podejrzenie lub potwierdzenie COVID-19, umiarkowane ryzyko rozwoju
ciezkich powiktan. Historia choroby, kliniczne badania krwi (lub przeglad
istniejgcych wynikow badan)

v

Sytuacja wyjsciowa (dzien -2 do dnia -1)
Zbieranie danych klinicznych, badanie probki krwi,
randomizacja (podziat na grupe terapeutyczng)

¥ v

Baricytynib Rawulizumab Standardowa
(Tabletki przyjmowane wlew dozvinv w 1. ;
doustnie przez 14 dni - ( dnit)j) y opleka _
Zespot badawczy (Zwykte leczenie

poinformuje o liczbie kliniczne)
przyjmowanych tabletek

dziennie)
Obserwacja w szpitalu (do 14 dni lub wypisania ze szpitala, w zaleznosci od
tego, co nastapi wczesniej)
Zbieranie danych z dokumentacji medycznej (np. wynikéw badan krwi, w tym wynik COVID-19,
wynikow radiologii / przeswietlenia, wynikow klinicznych) Badane probki krwi mogg by¢ pobierane
w dniach 2, 6i 14

Kontrola po 28 dniach
Rozmowa telefoniczna lub wizyta w szpitalu
Gromadzenie danych (w przypadku wizyty w szpitalu mozna pobra¢ probke krwi badawczej)

!

Kontrola po 90 dniach
Rozmowa telefoniczna lub wizyta w szpitalu
Gromadzenie danych (w przypadku wizyty w szpitalu mozna pobrac probke krwi 4-22
badawczej)
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Poniewaz nie wiemy, czy baricytynib lub rawulizumab mogg byé uzywane do leczenia choroby zwigzanej
z COVID-19, musimy poréwnac leczenie oddzielnie do regularnego standardu opieki. Istniejg 3 grupy w
tym badaniu i kazda z nich otrzyma inne leczenie. Wspomniane powyzej leczenia w tym badaniu bedag
uzupetnieniem zwyktej opieki klinicznej.

Nalezy pamietaé, ze wszystkie oceny do dnia 14-ego sg przeprowadzane w szpitalu do dnia 14-ego lub
wypisania ze szpitala, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesnie;.

Zgoda i badanie przesiewowe (okoto 45 minut): Jesli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu, na koncu
tego dokumentu podpiszesz Formularz Swiadomej Zgody, a jego kopie otrzymasz na wtasno$é, aby mie¢ do
niego wglad w pdzniejszym terminie. Oceny przesiewowe obejmujg sprawdzenie historii klinicznej i historii
przyjmowanych lekéw, sprawdzenie, czy jestes odpowiedni(a) do tego badania oraz przeglad badan krwi,
ktére odbytes(tas) od momentu przyjecia do szpitala. Jezeli nie wykonano jeszcze badan krwi, zostanie ono
pobrane i sprawdzone. Badanie przesiewowe moze sie odby¢ do 48 godzin przed rozpoczeciem leczenia
klinicznego.

Poniewaz jednak COVID-19 wymaga pilnego leczenia, w przypadku gdy jest to konieczne, badania
przesiewowe i procedury podstawowe mogg by¢ przeprowadzane tego samego dnia. Jezeli jeste$ w stanie
zrozumiegd, ale nie jestes$ w stanie fizycznie podpisa¢ formularza zgody, cztonek rodziny lub niezalezny
lekarz moze wystgpi¢ w charakterze swiadka i podpisa¢ formularz zgody, aby potwierdzi¢, ze informacje
zostaty doktadnie wyjasnione i najwyrazniej zostaty zrozumiane przez ciebie.

Leczenie bazowe (czas trwania, okoto 45 minut): Dalsze rutynowe informacje kliniczne z dokumentacji
medycznej bedg zbierane. Poprosimy ciebie takze o dostarczenie probki krwi (grupa krwi, surowica i DNA /
genetyka do przysztej analizy; maksymalna ilo$¢ pobranej krwi wyniesie okoto 30 ml [2 tyZki stotowe]).
Jesli nadajesz sie do tego badania, zostaniesz przydzielony(na) losowo do grupy pacjentow.

Randomizacja: Nastepnie do komputera zostang wprowadzone dane identyfikujgce ciebie oraz odpowiedzi
na kilka pytan dotyczacych twojego zdrowia i warunkéw medycznych. Nastepnie komputer przydzieli cie
losowo (jak rzucanie kostkg) do jednej z mozliwych opcji leczenia z prawdopodobienstwem do 1:1:1.
Oznacza to, ze posiadasz réwne szanse na przydzielenie cie do jednej z grup pacjentéow. We wszystkich
przypadkach bedzie to obejmowato zwykig standardowg opieke w szpitalu.

Leczenie i kontrole wewnatrzszpitalne (dni 1-14 lub do wypisu ze szpitala, w zaleznosci od
tego, co nastgpi wczesniej): Po losowym przydzieleniu do grupy pacjentéw, rozpocznie sie
leczenie. Opcje sg nastepujgce:

1) Baricytynib (lek, ktory dziata na niektére substancje chemiczne uktadu odporno$ciowego i jest
powszechnie stosowany w leczeniu stanéw reumatologicznych)

2) Rawulizumab (lek ukierunkowany na okreslony szlak w uktadzie odpornosciowym,
powszechnie stosowany w leczeniu napadowej, nocnej hemoglobinurii)

3) Standardowa opieka (zwykia opieka kliniczna w przypadku zakazenia COVID)

Bedziemy gromadzi¢ informacje z twojej dokumentacji medycznej o tym, jak sie czujesz, jakie badania krwi i
zdjecia rentgenowskie / skany wykonates(ta$) podczas pobytu w szpitalu oraz ich wyniki. W dniach 2, 6i 14

moga by¢ réwniez pobierane probki krwi badawczej, w celu zbadania komorek odpornosciowych i markerow
we krwi. Pobierzemy maksymalnie 30 ml krwi (2 tyzki stotowe).

Kontrola po 28.1 90. dniu (rozmowa telefoniczna lub wizyta w szpitalu): Zadamy kilka pytan na temat
twojego zdrowia i poprosimy cie o wykonanie badan krwi u miejscowego lekarza ogélnego
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lub w szpitalu, jesli wizyta odbywa sie na terenie szpitala, gdzie leczono cie z powodu zakazenia
COVID. Podczas wizyty w szpitalu mozemy réwniez pobrac kolejng prébke krwi do badan.

6. Co bede musial(a) zrobi¢?

Te badanie bedzie przeprowadzane podczas pobytu w szpitalu, dlatego nie bedziesz musiat(a)
przechodzi¢ na inny oddziat. W zaleznosci od grupy leczenia, do ktérej jeste$ przydzielony(na), leki beda
przyjmowane na rézne sposoby. Zostaty one krétko opisane na schemacie prébnym, a bardziej
szczegbtowo ponizej:

Baricytynib

Lek ten jest przyjmowany doustnie przez 14 dni; lekarz prowadzgcy badanie powie ci, ile tabletek bedziesz
zazywal(a) kazdego dnia. Kazdg dawke nalezy przyjmowac z positkiem lub szklankg wody i tabletkami
potykanymi w catosci lub kruszonymi, jesli nie mozna potkngé.

Rawulizumab:

Lek ten podawany jest w postaci wlewu dozylnego (1V) (ij. przez kropléwke do zyty w ramieniu),
podawanego przy t6zku przez wykwalifikowang pielegniarke/lekarza. Otrzymasz 1 wlew dozylny tego leku
w tym badaniu. Jesli jestes przydzielony losowo do tej grupy pacjentéw, bedziesz musiak(a) sie zaszczepic,
a takze wzig¢ antybiotyki ochronne przed i po szczepieniu.

Nalezy poinformowac zespot badawczy, czy czujesz sie zle, czy inaczej w jakikolwiek sposob. W
przypadku jakichkolwiek powaznych obaw lub ztego samopoczucia nalezy natychmiast skontaktowac sie z
lekarzem prowadzgcym, korzystajgc z numerdw kontaktowych podanych na kohcu niniejszego arkusza
informacyjnego.

Po wypisaniu ze szpitala, poprosimy ciebie o udziat lub mozliwos¢ rozmowy telefonicznej w 28. i 90. dniu.
Jesli wizyty te odbywajg sie w szpitalu, mozemy poprosi¢ o dalsze prébki krwi do badan klinicznych.

Musisz mie¢ przy sobie karte ostrzegawczg na czas trwania badania i przez 8 miesiecy po zakonczeniu
ostatniego leczenia w badaniu, jesli jest ono losowo wybrane do Rawulizumabu.

Nie powinnas bra¢ udziatu w tym badaniu, jesli planujesz zaj$¢ w cigze lub sptodzi¢ dziecko podczas tego
badania. Kobiety, ktére sg w stanie urodzi¢ dziecko, muszg stosowac¢ jedng z nastepujgcych niezawodnych
form antykoncepcji przez caty czas trwania badania oraz przez 8 miesiecy po zakonczeniu ostatniego
leczenia (jezeli jest on przypadkowy tylko dla grupy pacjentéw Rawulizumabu)

Dotyczy to:
e Urzadzenie wewnagtrzmaciczne
e Antykoncepcja hormonalna (tabletka, zastrzyk antykoncepcyjny lub implant itd.)
e Antykoncepcja barierowa (prezerwatywa i kapturek okluzyjny, np. Przepona lub kapturek
szyjny ze srodkiem plemnikobdjczym)
e Prawdziwa abstynencja (jesli jest to zgodne z preferowanym i zwyczajowym stylem zycia
uczestnikéw)

Mezczyzni sg zobowigzani do stosowania odpowiedniej antykoncepcji przez caty czas trwania badania i
przez 8 miesiecy po (jesli zostali przydzieleni losowo do grupy pacjentéw leczonej Rawulizumabem) po
zakonczeniu ostatniego leczenia. Dotyczy to:

e Antykoncepcja barierowa (prezerwatywa i srodek plemnikobdjczy), nawet jesli partnerka (partnerzy)
stosuje inng metode antykoncepc;ji lub jest juz w cigzy (réwniez w celu ochrony partneréw pici
meskiej przed ekspozycjg na badany IMP itp.)

e Prawdziwa abstynencja (jesli jest to zgodne z preferowanym i zwyczajowym stylem zycia
uczestnikow)
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Jesli ty lub twoj partner zajdziecie w cigze podczas badania lub w ciggu 8 miesiecy (jesli zostanie
przydzielony losowo do grupy Rawulizumabem) po zakonczeniu ostatniego leczenia, nalezy
natychmiast poinformowac o tym lekarza prowadzgcego badanie.

Nalezy przedyskutowa¢ swoj udziat w tym badaniu z dowolnym ubezpieczycielem (np. ubezpieczeniem
ochronnym, ubezpieczeniem na zycie, ochrong dochoddéw, ubezpieczeniem na wypadek powaznej
choroby i prywatnym ubezpieczeniem medycznym) i zasiegnaé porady, jesli to konieczne, poniewaz
brak powiadomienia moze wptyng¢ na twojg ochrone ubezpieczeniowg lub jg uniewaznié. .

7. Jakie s skutki uboczne tych lekéw?

Baricytynib:
Bardzo czeste skutki uboczne (ponad 10% pacjentéw): infekcje gérnych drég oddechowych (w tym

przeziebienia), wysoki poziom cholesterolu.

Powszechne skutki uboczne (mniej niz 10% pacjentow): nudnosci, opryszczka, potpasiec, wysypka
skérna, zwiekszone ryzyko zakrzepdw krwi, bdle brzucha, zakazenie drég moczowych, zapalenie ptuc,
wysoki poziom enzymow watrobowych.

Rzadkie skutki uboczne (mniej niz 1% pacjentéw): przyrost masy ciata, niski poziom komérek
odpornosciowych krwi, skrzepy krwi, obrzek twarzy, tradzik.

Rawulizumab:

Bardzo czeste skutki uboczne (ponad 10% pacjentéw): infekcje gérnych drég oddechowych, béle gtowy,
przeziebienie.

Powszechnie skutki uboczne (mniej niz 10% pacjentéw): infekcja meningokokowa, zawroty gtowy,
nudnosci, wymioty, wysypka skérna, swedzenie, béle plecow, stawdw i miesni, skurcze miesni,
zmeczenie, choroby grypopodobne, gorgczka, dreszcze.

8. Czy istnieje jakies$ ryzyko lub niedogodnosci w uczestnictwie w tej probie?

Badanie krwi: Od czasu do czasu mogg pojawi¢ sie siniaki lub stan zapalny w miejscu igty i bardzo

rzadko infekcja w miejscu naktucia.

Leczenie farmakologiczne: Podczas zabiegdw wykonywanych metodag dozylng moze by¢ odczuwany
niewielki dyskomfort w miejscu wstrzykniecia. Zaréwno Baricytynib jak i Rawulizumab sg powszechnie
podawane pacjentom w Wielkiej Brytanii i sg dobrze tolerowane. Jednak poszczegdlni pacjenci mogg réznie
reagowac na ten sam lek, co oznacza, ze istnieje mozliwos¢ wystgpienia efektow ubocznych. Lekarz
prowadzacy badanie bedzie regularnie monitorowat wszelkie skutki uboczne i w razie potrzeby podejmowat
odpowiednie dziatania. Jesli jestes przypadkowo przypisany do grypy pacjentéw leczonych rawulizumabem,
po zakonczeniu leczenia bedziesz musial(a) otrzymac szczepionke przeciwko zapaleniu opon moézgowych.
Poza tym nalezy przyjmowac antybiotyki w sposéb ciggty do momentu zaszczepienia, a takze przez kolejne
2 tygodnie po podaniu szczepionki

9. Jakie sg mozliwe korzysci z uczestnictwa?
Nie ma gwarancji, ze skorzystasz z udziatu w tym badaniu. Jednak informacje zebrane w ramach
uczestnictwa w tym badaniu mogg w przysztosci przynies¢ korzysci pacjentom z COVID-19.

10. Jakie s3 alternatywy dla leczenia?
Obecnie nie sg znane zadne leki profilaktyczne dla COVID-19.

11. Co sie stanie, gdy badanie si¢ zakonczy?
Po zakonhczeniu badania zostaniesz skierowany(na) z powrotem do standardowego leczenia. W
oczekiwaniu na wyniki badania, wytyczne dotyczgce leczenia mogg ulec zmianie.

12. Jakie sg Wydatki i Ptatnosci?
Nie otrzymasz zadnej zapftaty za udziat w tym badaniu, a my nie jestesSmy w stanie zwréci¢ Zadnych
kosztow poniesionych przez twdj udziat w tym badaniu.
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SEKCJA 2: Postepowanie badania

13. Co sie stanie, jesli nowe informacje zostang udostepnione?

Czasami w trakcie trwania badania pojawiajg sie howe informacje, ktére mogg mie¢ wptyw na decyzje o
dalszym uczestnictwie w badaniu. Lekarz prowadzacy badanie skontaktuje sie z tobg w celu oméwienia
nowych informacji oraz tego, czy chcesz nadal uczestniczy¢é w tym badaniu. Jesli nadal chcesz
kontynuowa¢ udziat w tym badaniu, zostaniesz poproszony o podpisanie nowego Formularza Swiadomej
Zgody. Sponsor badania, organ regulacyjny lub lekarz prowadzacy badanie moze w kazdej chwili podjgé
decyzje o przerwaniu badania. Je$li tak sie stanie, powiemy ci, dlaczego to badanie zostato wstrzymane i
zapewnimy tobie odpowiednig opieke.

14. Co jesli zdecyduje, ze nie chce dtuzej uczestniczyé w tym badaniu?

Mozesz w kazdej chwili zrezygnowac z tego badania bez podawania przyczyny i bez wplywu na swojg
przysztg opieke medyczng. Jesli nie zdecydujesz sie na dalsze uczestnictwo, nie bedziesz juz
otrzymywac leczenia probnego. Nie bedg wykonywane dalsze testy na tobie i nie bedg pobierane
dalsze prébki badawcze. Wszelkie dane juz zebrane lub wyniki testéw juz przeprowadzonych na tobie
lub twoich prébkach bedg nadal wykorzystywane w analizie tego badania.

Lekarz prowadzacy badanie moze réowniez zdecydowac o wycofaniu ciebie z tego badania, jesli uzna, ze

lezy to w twoim najlepszym interesie lub jesli nie bytes(tas) w stanie spetni¢ wymagan tego badania.

Powody wycofania sie z tego badania mogg obejmowac:
e Doswiadczyte$s powaznego skutku ubocznego
o Nie jeste$ w stanie wypetni¢ wizyt, lekarstw lub dokumentacji badawczej zgodnie z jego wymaganiami
e | ekarz prowadzgcy badanie uwaza, ze nie wydajesz sie juz korzysta¢ z tego leczenia

Jesli wystgpity jakiekolwiek powazne skutki uboczne w trakcie tego badania, ktére wymagajg wycofania sie

z badania, lekarz prowadzacy badanie skontaktuje sie z tobg w sprawie postepow, dopoki efekty uboczne

nie ustabilizujg sie lub ustgpia.

15. Co jesli wystapig jakiekolwiek problemy?

Wszelkie zazalenia dotyczgce sposobu, w jaki zostates(fas) potraktowany(na) podczas tego badania lub
wszelkie mozliwe szkody, ktére mozesz poniesé, zostang rozpatrzone. Jesli masz jakiekolwiek watpliwosci
dotyczace dowolnego aspektu tego badania, nalezy poprosi¢ o rozmowe z badaczami, ktérzy dotozg
wszelkich staran, aby odpowiedzie¢ na twoje pytania.

W przypadku, gdy cos péjdzie nie tak i zostaniesz poszkodowany(na) przez wziecie udziatu w tym badaniu,
a to z powodu czyich$ zaniedban, mozesz mie¢ podstawy do wytoczenia powddztwa o odszkodowanie
przeciwko Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust (tw¢j szpital - w przypadku
wieloosrodkowych badan). Jesli twoje roszczenie zostanie rozpatrzone pozytywnie, twoje koszty prawne
zostang pokryte. Normalne mechanizmy skfadania skarg w ramach krajowej stuzby zdrowia bedg nadal
dostepne (w stosownych przypadkach).

NHS nie zapewnia odszkodowania bez winy, tj. za szkode niedbata, a organy NHS nie sg w stanie uzgodnic
wczesniej wyptaty odszkodowania za niedbatg szkode. W przypadku roszczenia mogg rozwazy¢ ptatnosc
ex-gratia.

Jesli chcesz ztozy¢ zazalenie lub masz jakiekolwiek obawy dotyczgce dowolnego aspektu sposobu, w jaki
zostates(tas) skierowany(na) lub potraktowany(na) podczas tego badania, mozesz to zrobi¢ w ramach
procedury sktadania skarg NHS. W pierwszej kolejnosci pomocne moze by¢ skontaktowanie sie z Poradg
dla Pacjenta i Obstugg tgcznosci (PALS) w twoim szpitalu.

16. Czy mdj udziat w tym badaniu bedzie poufny?

Dla uczestnikéw rekrutowanych w CUH (gdzie Sponsor jest rowniez strona):
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Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust (CUH) jest Sponsorem tego badania haukowego z
siedzibg w Wielkiej Brytanii. Bedg oni przetwarzac¢ informacje od ciebie i z twojej dokumentacji medycznej
w celu przeprowadzenia tego badania i bedg dziata¢ jako administratorzy danych dla tego badania.
Oznacza to, ze ponosza oni odpowiedzialno$¢ za dbanie o twoje informacje i prawidtowe ich
wykorzystanie. Organizacja sponsorujgca bedzie przechowywa¢ mozliwe do zidentyfikowania informacje o
tobie przez 5 lat po zakonczeniu badania, aby zapewni¢ ci bezpieczenstwo i pozwoli¢ na sprawdzenie
badania przez wtadze po jej zakonczeniu.

Twoje prawa do dostepu, zmiany lub przenoszenia twoich informacji sg ograniczone, poniewaz
Organizacja sponsorujgca musi zarzadzaé twoimi informacjami w okreslony sposob, aby badania byty
wiarygodne i doktadne. Aby zabezpieczy¢ twoje prawa, wykorzystamy mozliwie jak najmniej informacji
umozliwiajgcych jakgkolwiek identyfikacje.

Mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak Sponsor wykorzystuje twoje informacje, korzystajgc z ponizszych informacji:

- Informacje dla fundacji NHS Foundation Trust w Cambridge University Hospitals mozna znalez¢ pod
adresem: https://www.cuh.nhs.uk/corporate-information/about-us/our-responsibilities/looking-after-
your- , lub wysta¢ e-mail do Inspektora ds. ochrony danych osobowych pod adresem:
gdpr.enquiries@addenbrookes.nhs.uk

Cambridge University Hospitals zgromadzg twoje imie, nazwisko, i dane kontaktowe, aby skontaktowac sie z
tobg w sprawie tego badania, a takze upewni¢ sie, ze odpowiednie informacje na temat badania sg
zarejestrowane dla twojej opieki i aby nadzorowac jakos¢ badania. Osoby ze strony Sponsora i organizacji
nadzorujgcych mogg przegladac twoje zapisy badan, aby sprawdzi¢ doktadnosé tego badania. Cambridge
University Hospitals przekaza te dane Sponsorowi wraz z informacjami zebranymi od ciebie i z twojej
dokumentacji medycznej. Jedynymi osobami z Organizacji sponsora, ktére bedg miaty dostep do informag;ji
identyfikujgcych cie, bedg osoby, ktdre sie z tobg skontaktujg w zwigzku z tym badaniem i skontrolujg proces
gromadzenia danych. Cambridge University Hospitals bedg przechowywa¢ mozliwe do zidentyfikowania
informacje o tobie z tego badania przez 5 lat po jego zakonczeniu.

Dla uczestnikéw rekrutowanych w innych uczestniczacych miejscach:

(Dodaj nazwe migjsca) zachowa twoje imie i nazwisko (numer NHS) oraz dane kontaktowe w celu
skontaktowania sie z tobg w sprawie tego badania, a takze upewni sie, ze odpowiednie informacje na temat
tego badania sg zarejestrowane dla twojej opieki i nadzorowania jakosci badania. Niektére osoby ze strony
Sponsora(réw) i organizacji nadzorujgcych mogg przeglada¢ twoje zapisy badan, aby sprawdzi¢ doktadnos¢é
tego badania. Sponsor(rzy) otrzyma(jg) tylko informacje bez zadnych danych identyfikacyjnych.

(Dodaj nazwe migjsca) bedzie przechowywa¢ mozliwe do zidentyfikowania informacje o tobie z tego
badania przez ## lat po jego zakonczeniu.

Wszystkie informacje zebrane o tobie w wyniku uczestnictwa w tym badaniu beda Scisle poufne. Twoje
dane osobowe i medyczne beda przechowywane w zabezpieczonej kartotece i bedg traktowane w sposob
najbardziej poufny.

Po wyrazeniu zgody na udziat w tym badaniu otrzymasz numer ID badania. Jest to unikalny numer badania,
ktory bedzie uzywany we wszystkich twoich dokumentach badawczych wraz z datg urodzenia. Twoja data
urodzenia jest uwazana za dane osobowe. Gromadzimy te dane osobowe w dokumentacji badawczej, aby
zapewnic, ze dane, ktore otrzymujemy w ramach uczestnictwa w tym badanu, sg prawidtowo przydzielone
do ciebie. Poprzez krzyzowe sprawdzenie tych dwoch unikalnych odniesien mozemy zapewni¢ integralnosc
danych.

Arkusz Informacyjny dla Pacjenta oraz Formularz 7212 Nr EudraCT: 2020-001354-22
Swiadomej Zgody na udziat w badaniu TACTIC-R


http://www.cuh.nhs.uk/corporate-information/about-us/our-responsibilities/looking-after-your-
http://www.cuh.nhs.uk/corporate-information/about-us/our-responsibilities/looking-after-your-
mailto:gdpr.enquiries@addenbrookes.nhs.uk

Osoby, ktére analizujg informacje, nie bedg w stanie ciebie zidentyfikowac i nie bedg mogty znalez¢ twojego
imienia i nazwiska, ani danych kontaktowych. Tylko anonimowe dane z okresu tego badania, bez zadnych
danych osobowych, zostang opublikowane na koncu okresu tego badania.

W przypadku wyrazenia zgody na udziat w tym badaniu, informacje na temat stanu zdrowia i opieki nad
pacjentem mogqg zostac przekazane naukowcom prowadzgcym inne badania naukowe w tej organizacji
oraz w innych organizacjach. Organizacjami tymi mogg by¢ uniwersytety, organizacje NHS lub firmy
zajmujgce sie badaniami w dziedzinie zdrowia i opieki w tym kraju lub za granicg. Twoje zakodowane dane
tego badania mogg zosta¢ przestane do innych krajow poza Europejskim Obszarem Gospodarczym (EOG)
w celu przeprowadzenia analiz, w ktérych przepisy dotyczgce ochrony danych nie sg takie same. .

Informacje te nie umozliwig twojej identyfikacji i nie beda taczone z innymi informacjami w sposéb, ktéry
umozliwiatby Twojg identyfikacje. Informacje te bedg wykorzystywane wytgcznie do celéw badan
dotyczacych zdrowia i opieki zdrowotnej i nie mogg by¢ wykorzystywane do kontaktowania sie z pacjentem
lub do wptywania na jego opieke. Nie bedzie on wykorzystywany do podejmowania decyzji dotyczacych
przysztych ustug dostepnych dla ciebie, takich jak ubezpieczenia. Jesli brates(tas) udziat w réwnolegtym
badaniu biomarkera COVID19 w twoim szpitalu, mozemy wymieni¢ sie informacjami z badania TACTIC-R z
tymi lekarzami w celu dalszego pogtebienia naszej wiedzy o tym, jak uktad odpornosciowy radzi sobie z
COVID19 i reaguje na rozne metody leczenia. Wszystkie Twoje dane bedg anonimowe

Bedziemy musieli poinformowac¢ twojego lekarza ogdlnego o twoim udziale w tym badaniu, tak aby wszelkie
decyzje medyczne podejmowane przez twojego lekarza ogélnego w odniesieniu do leczenia otrzymywanego
w ramach tego badania. Tw¢j lekarz ogélny moze réowniez skontaktowac sie z nami, jesli ma jakiekolwiek
obawy dotyczace twojego udziatu w tym badaniu.

17. Co stanie si¢ z moimi prébkami?

Prébki krwi i surowicy zebrane w tym badaniu bedg bezpiecznie przechowywane na miejscu przez czas
trwania badania i bedg dostepne tylko dla upowaznionego personelu badania. Bedg one nastepnie
przetransportowane partiami w celu zestawienia i analizy do centralnego laboratorium w Cambridge. Za
twojg zgodg wszelkie niewykorzystane prébki na koniec tego badania bedg przechowywane do przysztych
testow zwigzanych z tym badaniem oraz do przysztych zatwierdzonych projektéw badawczych.

18. Testy genetyczne

W ramach badan, mozemy pobra¢ DNA z twojej probki. DNA to substancja chemiczna, ktéra tworzy geny,
wplywajac na dziedziczone przez nas czynniki i determinujgce nasze cechy. Wyodrebnimy réwniez i
przetestujemy inne skfadniki krwi, takie jak RNA i biatko, oraz zmierzymy substancje chemiczne we krwi.
Mamy nadzieje, ze wyniki tego profilowania pomogg nam lepiej zrozumie¢ COVID-19. Poniewaz badanie to
ma charakter eksploracyjny, nie otrzymasz informacji zwrotnych dotyczgcych jakichkolwiek ,markeréw”
zidentyfikowanych w twoim DNA.

19. Co stanie sie z wynikami tego badania?

Wyniki badania bedg anonimowe i nie bedzie mozna ciebie zidentyfikowa¢ na podstawie zadnych z
wygenerowanych danych. Gdy wyniki tego badania bedg juz dostepne, mogg one zosta¢ opublikowane w
recenzowanych czasopismach medycznych i wykorzystane do prezentacji medycznych oraz podczas
konferencji. Zostang réwniez opublikowane na stronie internetowej rejestru badan klinicznych UE,
centralnego rejestru wszystkich badan klinicznych prowadzonych w UE.

Anonimowe zbiory danych z badania mogg by¢ réwniez udostepniane innym badaczom zgodnie z
krajowymi i miedzynarodowymi inicjatywami na rzecz przejrzystosci danych.

Jesli chcesz otrzymacd kopie opublikowanych wynikéw, prosimy skontaktowac sie bezposrednio ze swoim
lekarzem prowadzgcym badanie, ktory bedzie mégt to zrealizowad.

20. Kto finansuje to badanie?
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Badanie jest finansowane przez Eli Lilly and Company UK Ltd i Alexion Pharma UK Ltd...

21. Kto zweryfikowat to badanie?

Wszystkie badania w ramach NHS sg sprawdzane przez niezalezng grupe oséb zwang Komitetem ds.
Etyki Badan, aby chroni¢ twoje interesy. Badanie to zostato poddane przeglagdowi i uzyskato pozytywng
opinie przez (nazwa REC tutaj). Agencja ds. regulacji lekow i produktéw dla opieki zdrowotnej (MHRA),
ktéra jest odpowiedzialna za regulacje lekdw w Wielkiej Brytanii, rGwniez dokonata przegladu tego badania.

22. Dodatkowe informacje i dane kontaktowe.
Jesli masz jakiekolwiek pytania lub potrzebujesz dodatkowych informacji na temat tego badania,
prosimy o kontakt:

Imie i nazwisko lekarza prowadzgcego badanie: numer telefonu: ****************qdres e-mall: ****¥**kiikkikiix

Imig i nazwisko pielegniarki klinicznej/koordynatora badania: numer telefonu: ******xxkkkreexgdres e-mail:
*kkkkkkkkkkkkkkhkhkhkhk

w , lej potrzel , kontakt:

Lista 24-godzinnych danych kontaktowych w nagtych wypadkach znajduje sie tutaj - muszg one byc

zgodne z informacjami podanymi na karcie identyfikacyjnej pacjenta i zostang one wykorzystane do
przetestowania procedury poza godzinami pracy w ramach tego badania.
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NHS|

Cambridge

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY University Hospitals

NHS Foundation Trust

Tytut badania: Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentéw przed
wystaniem na OIOM, kTorzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne wykorzystanie lekow

(TACTIC-R)

Gléwna osoba badajaca: Numer uczestnika:

Jedli zgadzasz sie z kazdym zdaniem ponizej, prosimy zaznaczyé odpowiednie pole INICJALY

Przeczytatem(tam) i zrozumiatem(tam) arkusz informacyjny dla uczestnikéw, wersja 1.2,
z dnia 04.05.2020 r., dotyczgcy powyzszego badania i potwierdzam, ze procedury i
informacje dotyczace tego badania zostaty mi wyjasnione. Miatem(fam) okazje zada¢
pytania i jestem zadowolony(na) z udzielonych odpowiedzi i wyjasnien.

Rozumiem, ze mdj udziat w tym badaniu jest dobrowolny i moge wycofaé sie w
dowolnym momencie bez podawania przyczyny, bez wptywu na jako$¢é mojej opieki
medycznej lub

moich praw, ktére zostaty naruszone.

Rozumiem, ze dane osobowe o mnie bedg gromadzone i wykorzystywane zgodnie z
tym arkuszem informacyjnym. Informacje te bedg przechowywane w
Scistej poufnosci i zadne z moich danych osobowych nie bedg opublikowane.

Rozumiem, ze mdj lekarz ogdlny zostanie poinformowany o0 moim udziale w tym
badaniu

i otrzyma szczegotowe informacje na temat badania TACTIC-R.

Rozumiem, ze informacje przechowywane i utrzymywane przez centralne brytyjskie
organy NHS moga by¢ wykorzystane do skontaktowania sie ze mng lub udzielenia
informacji o moim zdrowiu

jako czes¢ tego badania.

Rozumiem, ze moje dane osobowe moga by¢ przekazywane miedzy zespotem
badawczym w réznych miejscach badawczych w zwigzku z moim udziatem w tym
badaniu. Rozumiem, ze

wszelkie dane osobowe bedg przesytane za pomocga (bezpiecznych/szyfrowanych
serweréw pocztowych itp.).

Rozumiem, ze moge nie otrzymaé wynikéw testu(éw) COVID-19, w ktérych biore udziat
w ramach
czesci tego badania.

Rozumiem, ze lekarze odpowiedzialni za to badanie moga zamkngc te badanie, lub
zawiesi¢
moj udziat w nim w kazdej chwili bez mojej zgody.

Wyrazam zgode na dostarczenie prébek krwi do testow zwigzanych z tym badaniem, a
ktére mogg by¢ przechowywane do 5 lat. Rozumiem, ze moje probki mogg byc¢
przeniesione do

centralnej lokalizacji dla przysziych analiz.

10

Zgadzam sie, ze probki DNA zostang wyizolowane z oddanej probki krwi i
przeanalizowane
dzieki wykorzystaniu zaawansowanych technik laboratoryjnych.

OPCJONALNIE

Swiadomej Zgody na udziat w badaniu TACTIC-R

TAK/NIE
11 | Z przyjemnos$cig wyrazam zgode na kontakt w sprawie dalszych badan lub w
przypadku przedtuzenia sie
tego badania.
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12 | Z przyjemnoscig wyrazam zgode, aby informacje o mnie wymieniane byty z
innymi zespotami badawczymi, w ktérych réwniez uczestniczytem(tam) w
badaniu biomarkera COVID19

TYLKO DLA KOBIET W WIEKU ROZRODCZYM
TAK/NIE

13 | Jesli zajde w cigze w trakcie lub w ciggu 8 miesiecy po otrzymaniu leku w
trakcie badania

wyrazam zgode na zbieranie informacji o mnie, mojej cigzy i moim
dziecku.

14 | Rozumiem, ze sekcje mojej dokumentacji medycznej lub informac;ji
zwigzanych bezposrednio z mojg cigzg mogag by¢ przegladane przez osoby
odpowiedzialne ze strony sponsora, organdw regulacyjnych i personelu
badawczego, jesli jest to istotne dla mojego udziatu w tych badaniach.
Wyrazam zgode, aby te osoby

miaty dostep do moich zapisow.

15 | Wyrazam zgode na dobrowolne przekazanie informacji o mojej cigzy i
rozumiem, ze moge wycofac sie w dowolnym momencie bez podawania
jakiejkolwiek przyczyny i bez wptywu na mojg opieke medyczng lub
prawa. Rozumiem, ze wszystkie dane

zebrane do momentu wycofania zgody beda traktowane jako poufne.

Wyrazam zgode na udziat w tym badaniu:

Imie i nazwisko pacjenta Podpis Data

Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data

Czas zgody (zegar 24-godzinny)_:

1 kopia dla pacjenta, 1 kopia dla zespotu badawczego, 1 kopia do zachowania w dokumentac;ji szpitalnej.
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NHS|

) ) _ Cambridge
FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY University Hospitals

NHS Foundation Trust
Tytut badania: Terapeutyczne bAdanie prowadzone na wielu grupach u paCjentéw
przed wystaniem na OIOM, kTérzy zostali przyjecl z COVID-19 - Ponowne
wykorzystanie lekow (TACTIC-R)

Giéwna osoba badajaca: Numer uczestnika:

Jesli uczestnik nie jest w stanie odczytac tekstu i / lub podpisaé sie, ale ma zdolnos¢ do
wyrazenia zgody

Bytem(tam) swiadkiem doktadnego odczytania formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi,
ktéry mégtby zadawac pytania i otrzymywac zadowalajgce odpowiedzi. Potwierdzam, ze
dobrowolnie wyrazili zgode.

...................................................................................................... locoiiidiciiii.
DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko swiadka Podpis Data

...................................................................................................... U
DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data

Jesli uczestnik badania nie jest w stanie wyrazi¢ zgody z powodu swojego ciezkiego stanu
medycznego (np. ostrej niewydolnosci oddechowej lub potrzeby natychmiastowej
wentylaciji):

Przeczytatem(tam) informacje (lub zlecitem(tam) ich przeczytanie), | miatem(tam) okazje zadaé
pytania. Rozumiem, ze pacjent zostanie poproszony o potwierdzenie zgody, gdy tylko bedzie w
stanie to zrobig, i jesli sobie tego zazyczy, bedzie mégt wycofac sie z badania bez wptywu na jego
opieke medyczng. Wierze, ze gdyby pacjent(ka) byt(a) w stanie, chciat(a)by wzig¢ udziat w tym
badaniu.

...................................................................................................... S S
DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko przedstawiciela prawnego Podpis Podpis Data

................................................... Relacja z uczestnikiem

...................................................................................................... T
DRUKOWANYMI LITERAMI Imie i nazwisko osoby odbierajgcej zgode Podpis Data
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