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INFORMACNI LIST UCASTNIKA
Prospektivni observacni studie Hippokrates (HPOS)

Radi bychom Vas pozvali k u€asti na tomto vyzkumném projektu. Nez se rozhodnete, je
dilezité, abyste pochopili, pro¢ se vyzkum provadi a co by pro Vas znamenal. Vénujte
prosim Cas precteni téchto informaci a pfipadné je prodiskutujte s ostatnimi. Pokud Vam
néco neni jasné nebo pokud byste chtéli ziskat vice informaci, zeptejte se nas.

Jaky je ucel studie?

Cilem této studie je pokusit se pochopit, pro¢ se u nékterych lidi s lupénkou vyvine artritida a
u nékterych ne. O nékterych charakteristikdch, které zvysuji riziko vzniku artritidy, jiz vime.
Radi bychom prozkoumali dal$i faktory, které by nam mohly pomoci pfedpovédét
pravdépodobnost rozvoje artritidy u osoby s lupénkou, véetné Udaji o Vas, Vasem zZivotnim
stylu a I1é¢bé Vasi nemoci.

Pro¢ jsem byl pozvan?

Byli jste pozvani k UcCasti, protoze mate lupénku, ale psoriaticka artritida se u Vas dosud
neprojevila. Nasim cilem je shromazdit idaje od 25 000 lidi s lupénkou z rliznych
evropskych zemi. Mozna jste se o této studii dozvédéli od svého IékaFe nebo jste narazili na
odkaz prostfednictvim pacientskych webovych stranek ¢i socialnich siti.

Musim se zu¢astnit?

Ne, ucast ve studii je zcela dobrovolna a zalezi pouze na Vas, zda se rozhodnete zapojit.
Tento informacéni list Vam poskytne podrobnosti o studii. Kdykoli se mzete rozhodnout
odstoupit bez nutnosti uvadét divod. To nijak neovlivni kvalitu péce, kterou dostavate ani
Vasi budouci |éCbu.

Co bude nasledovat, pokud se rozhodnu uéastnit?

Pokud se rozhodnete Uc€astnit, pozadame Vés, abyste se zaregistrovali online a vyplnili
informovany souhlas s ucasti ve studii. Jelikoz je cilem shromazdovat informace po dobu tfi
let, snazime se, aby Vas$e ucast byla co nejpohodInéjSi a nejflexibilnéjsi. Budeme Vas
kontaktovat e-mailem, pokud to bude potfeba. V prubéhu studie se mlzete kdykoli svobodné
rozhodnout, v jakém rozsahu se chcete zapojit, a nastavit své preference.
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Jakmile se zaregistrujete na webové strance studie a obdrzime Vas souhlas, pozadame
Vas, abyste na webové strance zadali nékteré udaje o sobé a svém zdravotnim stavu. Tyto
Gdaje budou obsahovat:

¢ Vasi vysku, hmotnost a obvod pasu;

podrobnosti o Vasi lupénce a jeji zavaznosti;
podrobnosti o dalSich klicovych zdravotnich potiZich;
Ié¢bu, kterou pouzivate na lupénku;

potencialné pfiznaky artritidy, které byste mohli mit.

Radi bychom také védéli, jak se VaSe pfiznaky a Ié¢ba méni v prabéhu ¢asu. Budou Vam e-
mailem zasilany upominky k vyplnéni dotaznik( a aktualizaci VaSich zdravotnich udaju.

Rovnéz Vas pozadame o souhlas s pristupem a pouzitim Vasich zaznamu o zdravotni a
socialni péci, abychom ziskali dalSi informace o Vas a sluzbach, které jste vyuZili.

Co bych mél zvazit?

Tato studie neovlivni Vasi [é€bu. Pokud zaznamenate pfiznaky, které by mohly souviset s
psoriatickou artritidou, doporu¢ime Vam, abyste vyhledali svého |ékafe, ktery Vas pfipadné
odesle k revmatologickému vysetieni.

Existuji néjaké mozné nevyhody nebo rizika uc¢asti?

Tato studie nese minimalni riziko tjmy. Kromé sdileni Vasich udaju s opravnénymi
vyzkumnymi administratory, kterym jste k tomu dali souhlas, zlGstanou udaje zabezpecené.
Dlvérné ¢asti webovych stranek budou pfistupné pouze témto opravnénym osobam, Vam a
spravci nasich webovych stranek.

Jaké jsou mozné vyhody ucasti?
NemuGzeme slibit, Ze Vam studie osobné pomuze, ale informace, které nam poskytnete,
pouzijeme k vyvoji novych testl a I1é¢bé psoriatické artritidy.

Bude moje ucast ve studii diivérna?

Ano, velmi si vazime Vasich informaci a bezpecénost a dlivérnost bereme mimofadné vazné.
Webové stranky jsou chranény heslem a pfistup do Vasi zabezpecfené oblasti mate kromé
autorizovanych spravcl vyzkumu pouze Vy. Vase osobni Udaje jsou Sifrovany a uchovavany
Oxfordskou univerzitou, kde k nim maiji pfistup pouze opravnéni spravci pro ucely srovnani
Vaseho uctu s Vasimi udaji. Pokud souhlasite s moznosti byt v budoucnu kontaktovani pro
jiny eticky schvaleny vyzkum, budou Va$e osobni udaje ulozeny oddélené od
anonymizovanych udaju, ke kterym budou mit pfistup pouze opravnéni administratofi
vyzkumu. Tento souhlas Vas vSak nezavazuje k U€asti na budoucim vyzkumu, pouze
souhlasite s tim, ze Vas mizeme kontaktovat.

VSechny vzorky, které nam poskytnete, budou anonymizovany odstranénim Vaseho jména a
adresy, aby nebylo mozné Vas identifikovat. Tyto vzorky budou uchovavany v
anonymizované podobé a pouze autorizovani spravci studie budou moci spojit vzorek s
Vasimi anonymizovanymi Udaji. Anonymizovana data budou ulozena v zabezpeclené
databazi na Oxfordské univerzité.

Odpovédnym ¢Elenim tymu Oxfordské univerzity muze byt povolen pfistup k t€mto udajim
za ucelem monitorovani a/nebo auditu studie, aby bylo zajisténo, Zze vyzkum probiha v
souladu s pfislusnymi pfedpisy.
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Budu mit narok na nahradu nakladt za uc¢ast?

Ugast v této studii by neméla vyzadovat zadné naklady a finanéni nahrada neni
poskytovana.

Co se stane se vzorky, které odevzdam?

Nékteré ucastniky budeme kontaktovat a pozadame je o vzorek krve. Pokud budete
vybrani, bude Vam zaslana sada se v$im, co potfebujete k odbéru malého vzorku krve z
pohodli domova. Tu pak poslete zpét a vzorky budou ulozeny na University College Dublin v
Irsku. Aby se zachovala davérnost VaSich informaci, budou Vas vzorek a veskeré informace
zaznamenané o Vas v této studii "deidentifikovany" a bude jim pfidélen kéd studie.

Po ukonc¢eni studie budou vzorky, se souhlasem, uloZeny v Dublinu pro budouci vyuZziti.
Vase anonymizované vzorky budou pouzity pfedevsim vyzkumnymi pracovniky HPOS, ale
mohou byt také pouzity v eticky schvalenych vyzkumnych projektech, které mohou probihat
v nemocnicich, na univerzitach, v neziskovych institucich nebo komerénich laboratofich po
celém svété.

Co se stane s mymi daty?

Britské nafizeni o ochrané osobnich udaji vyzaduje, abychom uvedli pravni zéklad pro
zpracovani informaci o Vas. V pfipadé vyzkumu je to "ukol ve vefejném zajmu". Oxfordska
univerzita se sidlem ve Velké Britanii je spravcem a je odpovédna za péci o Vase udaje a
jejich Fadné pouzivani.

K provedeni této studie budeme pouzivat informace z online databaze HPOS a z VaSich
zdravotnich zaznam( a budeme pouzivat co nejmensi mnozstvi informaci umozrujicich
osobni identifikaci. Identifikovatelné informace o Vas budeme uchovavat po dobu 6 mésicu
po ukonceni studie. To se netyka vyzkumnych dokumentl s osobnimi udaji, jako jsou
formulare informovaného souhlasu, které budou bezpecéné uloZeny na serverech Oxfordské
univerzity po dobu 6 mésict po skonceni studie. Pokud souhlasite s pouzitim Vasich vzorku
v budoucim vyzkumu, bude Va$s formulaF informovaného souhlasu uchovavan az do
vyCerpani nebo zni€eni vzorku.

Britské nafizeni o ochrané osobnich udaju Vam poskytuje kontrolu nad Vasimi osobnimi
Gdaji a nad tim, jak jsou pouzivany. Pokud v8ak souhlasite s pouzitim svych udaju ve
vyzkumu, mohou byt néktera z téchto prav omezena, aby byl vyzkum spolehlivy a pfesny.
Dalsi informace o Vasich pravech tykajicich se Vasich osobnich Udajl jsou k dispozici na
adrese https://compliance.web.ox.ac.uk/individual-rights.

Vice informaci o tom, jak Vase udaje pouzivame, ziskate kontaktovanim profesorky Laury
Coates nebo studijniho tymu HPOS na adrese ( laura.coates@ndorms.ox.ac.uk ). Udaje
shromazdéné o Vas béhem studie mohou byt pfistupné jak narodnim, tak mezinarodnim
vyzkumnikim z pramyslu. Tito vyzkumni pracovnici budou nejprve schvaleni vyborem pro
pfistup k udajum HPOS, aby bylo zajisténo, Ze jejich zapojeni pomUze pfispét k cilim a
zamérim HPOS. Vybor pro pfistup k udajum HPOS je skupina vyzkumnych pracovniki
dohliZejicich na tento projekt, jejichZ ukolem je zajistit, aby VaSe udaje v ramci této studie
byly pouzity pro vhodnou analyzu. Externi akademicti a pramyslovi partnefi mohou pozadat
vybor pro pfistup k udajim, aby nas pozadali o sdileni udajd, které jim umozni zodpovédét
dal8i vyzkumné otazky.

Co se stane, kdyz nebudu chtit ve studii pokraé¢ovat?

Ze studie muzete kdykoli odstoupit, at’ uz zcela nebo z&asti. Na své strance na webovych
strankach budete moci uvést, ve kterych ¢astech studie nechcete pokracovat a zda chcete
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stahnout vzorky a informace, které jiz byly shromazdény, nebo jednoduse ukoncit jakoukoli
ucast v budoucnu. Nebude mozné odstranit informace, které byly anonymizovany a jiz byly
pouzity pfi analyze vyzkumu.

Pokud by béhem ucasti ve studii doslo k VaSemu umrti, Udaje a vzorky, které jste poskytli,
budou nadale k dispozici pro pouziti ve studii na zakladé VaSich rozhodnuti zaznamenanych
v dobé Vasi smrti.

Co se stane s vysledky této studie?

Vysledky studie budou prezentovany v odbornych ¢asopisech a na konferencich. Kazdy rok
Vam budeme zasilat informacni bulletin, abychom Vas informovali o kliCovych zjiSténich
studie. Ve vysledcich nebudete jakkoliv identifikovani.

Co kdyz najdeme néco ne¢ekaného?

Pokud dotazniky ve studii naznacuji, ze mizete mit psoriatickou artritidu, budeme Véas o tom
informovat a doporu¢ime Vam vyhledat |ékafskou pomoc na misté.

Co kdyz nastane problém?

Oxfordska univerzita jako sponzor ma sjednano odpovidajici pojisténi pro pfipad, Ze byste
utrpéli jakoukoli ujmu jako pfimy disledek Vasi ucasti v této studii.

Pokud si chcete stéZovat na jakykoli aspekt zplsobu, jakym jste byli osloveni nebo jakym se
s Vami zachéazi nebo na to, jak je s vasimi informacemi nakladano v prubéhu této studie,
obratte se na profesorku Lauru Coates ( laura.coates@ndorms.ox.ac.uk ) nebo se muzete
obratit na kancelar University of Oxford Research Governance, Ethics & Assurance (RGEA)
na telefonnim Cisle 01865 616480, pfipadné na feditele RGEA, e-mail:
rgea.complaints@admin.ox.ac.uk .

Jak byli do této studie zapojeni pacienti a verejnost?

Pacienti s psoridzou a psoriatickou artritidou se podileli na formulovani vyzkumného tématu
a navrhovani otazek, které by mély byt poloZeny a pacientsky tym bude do studie zapojen i
nadale. Potencialni u€astnici se podileli na pfezkoumani informacniho listu pro u€astniky.
PFi koncipovani této studie jsme zohlednili nazory pacientl na Cetnost dotazniku a test,
které budeme provadét.

Kdo studii organizuje a financuje?
Tato studie je financovana z grantu Evropskeé iniciativy pro inovativni I€Civa.

Kdo studii prezkoumal?

VeSkerym vyzkumem v NHS se zabyva nezavisla skupina osob, tzv. etickd komise pro
vyzkum, kterd chrani zajmy ucastnikG. Tato studie byla posouzena a ziskala kladné
stanovisko Etické komise pro vyzkum v Londyné - City a East.

Uéast na budoucim vyzkumu:

Rovnéz Vas pozadame o svoleni Vas kontaktovat studijnim tymem, pokud se objevi nové
studie, pro které byste mohli byt vhodni. Souhlas s kontaktovanim Vas nezavazuje k ucasti v
zadné studii a na webovych strankach muzete kdykoli zménit své preference a byt z tohoto
seznamu odstranéni, pokud si to budete prat. Pokud souhlasite s tim, aby VaSe udaje byly
uchovavany pro ucely kontaktovani v souvislosti s budoucim vyzkumem, uchovame kopii
Vaseho souhlasu do doby, nez budou vaSe udaje z nasi databaze odstranény. Formulaf
souhlasu a Vase udaje budeme uchovavat oddélené.
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Dalsi informace a kontaktni udaje:
Kontaktujte, prosim, studijni tym na rudolf.horvath@fnmotol.cz

Dékujeme Vam za precteni téchto informaci.
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