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Dodaj dane kontaktowe
lokalny zespot badawczy i
gtéwny lub lokalny sledczy

KARTA INFORMACYJNA UCZESTNIKA
Prospektywne badanie obserwacyjne Hipokratesa (HPOS)

Chcielibysmy zaprosi¢ Panig/Pana do wziecia udziatu w naszym badaniu. Zanim
podejmiecie Panstwo decyzje, wazne jest, aby zrozumieé , dlaczego badanie jest
prowadzone i co bedzie sie z nim wigzato dla Pani/Pana. Prosimy o poswiecenie czasu na
przeczytanie tych informacji i oméwienie ich z innymi. Prosimy o zadawanie pytan jesli cos
jest niejasne lub chcielibyscie Panstwo uzyska¢ wiecej informaciji.

Jaki jest cel badania?

Celem tego badania jest proba zrozumienia, dlaczego u niektorych osob z tuszczycg rozwija
sie zapalenie stawdw, a u niektorych nie. Wiemy juz o pewnych cechach, ktére zwiekszajg
ryzyko rozwoju zapalenia stawéw. Chcemy zbadac¢ inne czynniki, ktére mogg pomo6c nam
przewidzie¢, czy u osoby z tuszczycg moze rozwingé sie zapalenie stawow, w tym fakty
dotyczgce Ciebie, Twojego stylu zycia i leczenia tuszczycy

Dlaczego zostalem zaproszony?

Zostaliscie Panstwo zaproszeni, poniewaz chorujecie na tuszczyce, ale nie rozwineto sie u
Was jeszcze zapalenie stawdéw. Naszym celem jest zebranie informacji od 25 000 oséb z
luszczycg w wielu krajach Europy. By¢ moze dowiedziates sie o badaniu od swojego lekarza
lub zobaczyte$ link na stronie organizacji charytatywnej lub w mediach spotecznosciowych.

Czy musze braé udzial?

Nie. Decyzja o przystgpieniu do badania nalezy wytgcznie do Pani/Pana. Niniejszy arkusz
informacyjny zawiera wyjasnienie dotyczgce badania. Mozesz wycofa¢ sie w dowolnym
momencie, bez podawania przyczyny. Nie wptynie to na dotychczasowe ani na ewentualne
przyszte leczenie

Co sie ze mng stanie, jesli zdecyduje sie wzigé udziat?

Jesli wyrazisz zgode na udziat, poprosimy Cie o zarejestrowanie sie online i wypetnienie
formularza zgody na udziat w badaniu. Poniewaz badanie ma na celu gromadzenie
informacji przez okres pieciu lat, staramy sie, aby Twdj udziat byt jak najprostszy i jak
najbardziej elastyczny. Mozesz zdecydowadé, w jaki sposdb chcesz, abysmy sie z Tobg
skontaktowali: e-mailem lub SMS-em. W dowolnym momencie badania mozesz
zdecydowac, w jakim stopniu i w jakiej formie chcesz wzig¢ w nim udziat.
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Po zarejestrowaniu sie na stronie internetowej badania i otrzymaniu zgody poprosimy Cie o
wprowadzenie na stronie internetowej pewnych informacji o Tobie i Twoim stanie zdrowia.
Bedg one obejmowacé

e Wzrost, waga i obwad talii

Szczegodtowe informacije na temat tuszczycy i stopnia jej nasilenia
Szczegoty dotyczace innych towarzyszacych schorzen
Stosowane leczenie tuszczycy

Wszelkie wystepujgce objawy zapalenia stawéw

Chcielibysmy réwniez wiedzieé, jak objawy i leczenie zmieniajg sie w czasie. Poprosimy Cie
o poinformowanie nas, w jaki sposéb chcesz otrzymywaé przypomnienia o aktualizacji
informacji. Przypomnienia te bedg dotyczyly wypetnienia kwestionariuszy i aktualizacji
informacji medycznych i bedg wysytane za posrednictwem wiadomosci tekstowych lub e-
mail.

Poprosimy réwniez o zgode na dostep i wykorzystanie dokumentacji medycznej i opieki
spotecznej w celu uzyskania dodatkowych informacji o Twoim przebiegu choroby.

Co powinienem wzig¢ pod uwage?

Badanie to nie zmieni sposobu leczenia. W przypadku wystgpienia objawdw, ktére moga
byé spowodowane tuszczycowym zapaleniem stawow, zalecamy zwrdcenie sie 0 pomoc do
lekarza w celu przeprowadzenia oceny.

Czy istnieja jakies potencjalne wady lub zagrozenia zwigzane z
uczestnictwem?

To badanie wigze sie z niskim ryzykiem szkdd. Z wyjgtkiem udostepniania Twoich danych
innym upowaznionym administratorom badan, na ktérych badania wyrazite$ zgode,
bezpieczne i poufne czesci witryny bedg dostepne tylko dla tych upowaznionych osob,
Ciebie i naszego administratora witryny.

Jakie sa mozliwe korzysci z uczestnictwa?

Nie mozemy obiecaé, ze badanie pomoze Ci osobiscie, ale wykorzystamy przekazane nam
informacje, aby pomoc w opracowaniu nowych testéw i metod leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow.

Czy méj udziat w badaniu bedzie traktowany jako poufny?

Tak, cenimy Twoje dane i bardzo powaznie podchodzimy do kwestii bezpieczenstwa i
poufnosci. Witryna jest chroniona hastem i bedziesz jedyng osobg poza upowaznionymi
administratorami badan, ktéra bedzie miata dostep do bezpiecznego obszaru. Twoje dane
osobowe sg przechowywane i szyfrowane przez Uniwersytet Oksfordzki. Sg one dostepne
wytgcznie dla upowaznionych administratoréw, ktérzy moga dopasowac konto uzytkownika
do jego danych. Jesli wyrazisz zgode na kontakt w przysztosci w sprawie innych etycznie
zatwierdzonych badan, Twoje dane osobowe bedg przechowywane oddzielnie od
zanonimizowanych danych i bedg dostepne tylko dla upowaznionego administratora badan.
Wyrazenie zgody na kontakt w przysztosci nie zobowigzuje uzytkownika do wziecia udziatu
w jakichkolwiek przysztych badaniach, wyraza on jedynie zgode na kontakt w celu
ewentualnego wigczenia do badania.

Wszystkie dane medyczne, ktére zostang do nas przestane, bedg miaty usuniete imieg i
nazwisko oraz adres, aby nie mozna byto zidentyfikowa¢ uzytkownika. Bedg one
przechowywane w zanonimizowanej formie, w ktorej tylko upowaznieni administratorzy
badania bedg mogli powigzaé prébke z zanonimizowanymi danymi. Zanonimizowane
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informacje beda przechowywane w bezpiecznej bazie danych, ktéra znajduje sie na
Uniwersytecie Oksfordzkim.

Odpowiedzialni cztonkowie zespotu University of Oxford mogg uzyskac dostep do danych w
celu monitorowania i/lub audytu badania, aby zapewni¢ zgodnos¢ badania z obowigzujgcymi
przepisami.

Czy otrzymam zwrot kosztéw uczestnictwa?

Udziat w tym badaniu nie powinien wigzac sie z zadnymi kosztami, nie przewiduje sie zwrotu
kosztow

Co stanie sie z przekazanymi przeze mnie prébkami?

Skontaktujemy sie z niektérymi uczestnikami, aby poprosi¢ o pobranie préobki krwi. Jesli
zostaniesz wybrany, otrzymasz zestaw zawierajgcy wszystko, czego potrzebujesz do
pobrania matej prébki krwi w domu. Prébki bedg przechowywane w University College
Dublin w Irlandii. Aby zachowa¢ poufnos¢ informaciji, probka i wszelkie informacje
zarejestrowane w tym badaniu zostang "pozbawione tozsamosci" i przypisany zostanie im
kod badania. Jednak DNA jest unikalne, wiec nigdy nie moze by¢ catkowicie anonimowe.

Po zakohczeniu badania prébki bedg przechowywane w Dublinie, za zgodg, do
wykorzystania w przysztosci. Zanonimizowane prébki bedg wykorzystywane gtéwnie przez
badaczy HPOS, ale mogg by¢ réwniez wykorzystywane w etycznie zatwierdzonych
projektach badawczych, ktére moga mie¢ miejsce w szpitalach, uniwersytetach, instytucjach
non-profit lub laboratoriach komercyjnych na catym swiecie.

Co stanie sie z moimi danymi?

Brytyjskie przepisy o ochronie danych wymagajg podania podstawy prawnej przetwarzania
informacji o uzytkowniku. W przypadku badan jest to "zadanie wykonywane w interesie
publicznym®. Uniwersytet Oksfordzki z siedzibg w Wielkiej Brytanii jest administratorem
danych i jest odpowiedzialny za dbanie o informacje uzytkownika i ich wtasciwe
wykorzystanie.

W celu przeprowadzenia tego badania bedziemy wykorzystywac informacje z internetowej
bazy danych HPOS i dokumentacji medycznej uzytkownika oraz bedziemy wykorzystywac
jak najmniej informacji umozliwiajgcych identyfikacje. Informacje umozliwiajgce identyfikacje
beda przechowywane przez 6 miesiecy po zakonczeniu badania. Nie dotyczy to zadnych
dokumentéw badawczych zawierajgcych dane osobowe, takich jak formularze zgody, ktére
beda bezpiecznie przechowywane na serwerach Uniwersytetu Oksfordzkiego przez 6
miesiecy po zakonczeniu badania. W przypadku wyrazenia zgody na wykorzystanie probek
w przysztych badaniach, formularz zgody bedzie przechowywany do momentu wyczerpania
lub zniszczenia prébek.

Brytyjskie przepisy o ochronie danych osobowych zapewniajg uzytkownikowi kontrole nad
jego danymi osobowymi i sposobem ich wykorzystania. W przypadku wyrazenia zgody na
wykorzystanie danych osobowych w badaniach, niektére z tych praw mogag zostac
ograniczone w celu zapewnienia rzetelnosci i doktadnosci badan. Wiecej informacji na temat
praw uzytkownika w odniesieniu do jego danych osobowych mozna znalez¢ na stronie
https://compliance.web.ox.ac.uk/individual-rights.

Mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane, kontaktujgc sie z
profesor Laurg Coates lub zespotem badawczym HPOS pod adresem xxxxx [email]. Dane
zebrane na temat uzytkownika podczas badania mogag by¢ analizowane zaréwno przez
krajowych, jak i miedzynarodowych badaczy branzowych. Badacze ci zostang najpierw

Arkusz informacyjny dla pacjenta Wersja 1.0, 3 Kwiecien 2023 r.

Badanie HPOS Numer IRAS 325080

Cl - Dr Laura Coates Strona 3
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zatwierdzeni przez Komitet ds. Dostepu do Danych HPOS, aby upewni¢ sie, ze ich udziat
przyczyni sie do realizacji celéw HPOS. Komitet Dostepu do Danych HPOS to grupa
badaczy nadzorujacych ten projekt, ktérych rolg jest zapewnienie, ze dane w ramach tego
badania zostang wykorzystane do odpowiedniej analizy. Zewnetrzni partnerzy akademiccy i
branzowi mogg zwrdci¢ sie do Komitetu Dostepu do danych z prosbg o udostepnienie
danych, co pozwoli im odpowiedzie¢ na dodatkowe pytania badawcze.

Co sie stanie, jesli nie bede chcial kontynuowaé¢ badania?

Uzytkownik moze w dowolnym momencie wycofac sie z catosci lub czeéci badania. Na
swojej stronie internetowej bedziesz moégt wskazaé, ktérych czesci badania nie chcesz
kontynuowag, a takze czy chcesz wycofac probki i informacje, ktére zostaty juz zebrane, czy
po prostu zaprzesta¢ jakiegokolwiek zaangazowania w przysztosci. Nie bedzie mozliwe
usuniecie zadnych informac;ji, ktére zostaty zanonimizowane i juz wykorzystane w analizie
badan.

Jesli uzytkownik umrze podczas udziatu w badaniu, dostarczone przez niego dane i probki
beda nadal dostepne do wykorzystania w badaniu, w oparciu o wybory dokonane przez
uzytkownika w chwili $mierci.

Co stanie sie z wynikami tego badania?

Wyniki badania zostang przedstawione w czasopismach branzowych i na konferencjach. Co
roku bedziemy wysyta¢ biuletyn, aby informowac o najwazniejszych wynikach badania. W
wynikach nie bedzie mozna zidentyfikowaé uzytkownika.

Co jesli znajdziemy cos nieoczekiwanego?

Jesli kwestionariusze w badaniu sugerujg, ze mozesz mie¢ tuszczycowe zapalenie stawow,
poinformujemy Cie o tym i doradzimy, aby$ poszukat pomocy medycznej na miejscu.

Co jesli wystapi problem?

Uniwersytet Oksfordzki, jako Sponsor, posiada odpowiednie ubezpieczenie na wypadek
mato prawdopodobnego doznania jakiejkolwiek szkody jako bezposredniej konsekwenc;ji
udziatu w tym badaniu.

Jesli chcesz ztozy¢ skarge dotyczacy jakiegokolwiek aspektu sposobu, w jaki sie z Tobg
skontaktowano lub potraktowano, lub sposobu przetwarzania Twoich danych w trakcie tego
badania, powiniene$ skontaktowac sie z prof. Laurg Coates pod numerem xxxxx<email> lub
mozesz skontaktowac sie z biurem University of Oxford Research Governance, Ethics &
Assurance (RGEA) pod numerem 01865 616480 lub z dyrektorem RGEA, e-mail
rgea.complaints@admin.ox.ac.uk.

W jaki sposéb pacjenci i opinia publiczna zostali zaangazowani w to badanie?
Pacjenci z tuszczycg i tuszczycowym zapaleniem stawéw pomogli w opracowaniu tematu
badania i pytan badawczych, a zespét pacjentéw bedzie nadal zaangazowany w badanie.
Potencjalni uczestnicy byli zaangazowani w przeglad arkusza informacyjnego dla
uczestnikow. Podczas projektowania tego badania wzieliSmy pod uwage opinie pacjentéw
na temat czestotliwosci kwestionariuszy i testéw, ktére bedziemy przeprowadzac.

Kto organizuje i finansuje badanie?
Badanie to jest finansowane z grantu Europejskiej Inicjatywy Lekéw Innowacyjnych.
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Kto dokonat przegladu badania?

Wszystkie badania realizowane w ramach Brytyjskiej Krajowej Stuzby Zdrowia (NHS)
podlegajg ocenie przez niezalezng grupe oséb, zwang Komisjg Etyki Badan, w celu ochrony
intereséw uczestnikow. Niniejsze badanie zostato sprawdzone i pozytywnie zaopiniowane
przez Komisje Etyki Badan

Udziat w przysztych badaniach:

Poprosimy réwniez o zgode na skontaktowanie sie z Tobg przez zespét badawczy, jesli
pojawig sie nowe badania, do ktorych mozesz sie kwalifikowac. Wyrazenie zgody na kontakt
nie zobowigzuje uzytkownika do udziatu w jakichkolwiek badaniach, a uzytkownik moze w
dowolnym momencie zmieni¢ swoje preferencje na stronie internetowej, aby zostac
usunietym z tej listy. Jesli uzytkownik wyrazi zgode na przechowywanie jego danych w celu
skontaktowania sie z nim w sprawie przysztych badan, zachowamy kopie formularza zgody
do czasu usuniecia jego danych z naszej bazy danych, ale zachowamy formularz zgody i
dane uzytkownika oddzielnie.

Dalsze informacje i dane kontaktowe:
Prosimy o kontakt z zespotem badawczym pod adresem <xxxx (e-mail)>.

Dziekujemy za przeczytanie tych informacji.
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