Nrid. projektu IRAS: 1009845

Ulotka informacyjna dla pacjenta

accord

Antiplatelet Secondary Prevention
International Randomised study

ASPIRING after INtracerebral haemorrhaGe

g S Miejsce na logo jednostki NHS prowadzacej badanie

Academic and Clinical Central Office for Research and Development

Zapraszamy do udziatu w badaniu ASPIRING

Prawdopodobnie mieli juz Panstwo mozliwos¢ obejrzenia filmu o badaniu ASPIRING (na

stronie www.ASPIRING.ed.ac.uk) oraz zapoznania sie z dokumentem ,Badanie ASPIRING:

podstawowe fakty”.

W filmie oraz w ,,Podstawowych faktach” wyjasnilismy, dlaczego zaprosilismy Panstwa do

udziatu w tym badaniu. Przekazalismy Panstwu informacje na temat krwotokow

srodmodzgowych oraz zwigzanych z nimi zagrozen. Wyjasnilismy, dlaczego prowadzimy to

badanie oraz co sie bedzie dziato, jesli zdecyduja sie Paristwo do niego dotaczyc.

Ta ulotka ma pomadc Panstwu podjac decyzje, czy wzigc udziat w badaniu.

Wazne jest, by poznali Panstwo powody prowadzenia badania oraz dowiedzieli sig,
Co sie z nim wigze.

Prosimy bez pospiechu i uwaznie przeczytac ponizsze informacje.

Warto tez porozmawiac z innymi na temat tego badania.

Jezeli cokolwiek bedzie niejasne lub chcieliby Panstwo uzyskac wiecej informacji,
zapraszamy do kontaktu.

Pytania mozna zadawac osobiscie, w trakcie rozmowy wideo za posrednictwem
zatwierdzonego systemu wideokonferencyjnego lub telefonicznie. To samo dotyczy
wyrazenia zgody.

Zachecamy, by sie nie spieszyc i poswiecic tyle czasu, ile Panstwo potrzebujg, aby

zdecydowac, czy chcg wzigc udziat w badaniu.

ASPIRING_ulotka inf. dla pacjenta, wer. 5.0 8 maja 2025r. Stronai1 z20


http://aspiring.ed.ac.uk/

P Hs
accord @I
Academic and Clinical Central Office for Research and Development AS PI RI N G

SPIS TRESCI ULOTKI strona
Jaki jest cel tego badania? 3
Dlaczego zaproszono mnie do udziatu w tym badaniu? 5
Czy musze brac udziat w tym badaniu? 6
Z czym sie bedzie wigzat udziat w badaniu? 6
Jakie sg obowiazki uczestnikow i czego nalezy unikac? 11
Jakie s3 mozliwe korzysci zwigzane z udziatem w badaniu? 11
Jakie s3 mozliwe niedogodnosci zwigzane z udziatem w badaniu? 11
Co sie bedzie dziato w razie problemow? 12
Co sie dzieje, gdy uczestnik nie chce kontynuowad udziatu w badaniu? 12
Co sie bedzie dziato po zakoriczeniu badania? 12
Czy udziat w badaniu bedzie traktowany poufnie? 13
W jaki sposdb bedziemy wykorzystywac informacje na temat uczestnikow? 14
Jakie s3 mozliwosci uczestnikow w odniesieniu do sposobu wykorzystywania ich 17
danych?

Gdzie mozna dowiedziec sie wiecej na temat sposobu wykorzystywania danych 18
osobowych uczestnikow?

Co sie stanie z wynikami badania? 18
Kto organizuje i sponsoruje to badanie? 19
Kto dokonat przegladu tego badania? 19
Z kim mozna sie skontaktowac, aby uzyskac wiecej informacji? 20

ASPIRING_ulotka inf. dla pacjenta, wer. 5.0 8 maja 2025r. Stronaz z20



& NHS T
accord @I A

B Lothian / §
Academic and Clinical Central Office for Research and Development AS PI RI N G \L

Jaki jest cel tego badania?

Przebycie krwotoku srodmoézgowego zwieksza ryzyko problemow
@@ zwigzanych z krzepnieciem krwi.

e Udar mdzgu spowodowany krwawieniem do mozgu, tak zwanym , krwotokiem
srodmdzgowym”, dotyka ponad 3 miliony 0sob rocznie na catym swiecie.

e Obecnie facznie, w roznych krajach, zyje ponad 20 milionéw 0séb po przebytym
krwotoku srodmdzgowym, z czego 86 ooo w Wielkiej Brytanii.

* Po przebyciu krwotoku srodmdzgowego ryzyko wystgpienia zawatu serca lub udaru
mozgu z powodu zakrzepu krwi jest dwukrotnie wyzsze niz ma to miejsce w przypadku
0sob w tym samym wieku i tej samej ptci, ktore takiego krwotoku nie doswiadczyty.

o Lekarze staraja sie zapobiegac tym problemom za pomocg lekow obnizajacych
cisnienie tetnicze.

e Jednak pomimo przyjmowania takich lekow zawat serca lub udar mézgu spowodowany
zakrzepem krwi dotyka okoto 1 na 10 0s6b po przebytym krwotoku srédmozgowym
kazdego roku.

~,Pomimo najlepszej standardowej opieki medycznej osoby, ktore przezyty
. krwotok sSrodmozgowy, pozostaja narazone na wystgpienie kolejnego
.® udaru, zawatu serca oraz innych problemow zwigzanych z krwawieniem i
krzepnieciem krwi. Chcemy dowiedziec sie, czy aspiryna lub klopidogrel

moga zapobiegac tym problemom po krwotoku srédmoézgowym.”

Profesor Rustam Salman, gtéwny badacz ASPIRING
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Czego dotyczy to badanie?
k Badania nazywane randomizowanymi badaniami kontrolowanymi

stanowig najobiektywniejszy sposob oceny leczenia.

e Wykazano w nich, ze osoby po zawale serca lub udarze mézgu odnosza korzysci ze
stosowania lekdw przeciwptytkowych, takich jak aspiryna lub klopidogrel.

o Lekite rozrzedzaja krew i zapobiegaja powstawaniu zakrzepdw, cho¢ moga nieznacznie
zwiekszac ryzyko krwawienia.

e Ogolnie rzecz biorac, korzysci z przyjmowania tych lekow przewazaja nad potencjalnym
ryzykiem, dlatego sg one rutynowo stosowane w praktyce medycznej w celu

zapobiegania zakrzepom krwi.

Wiele udaréw mozgu i zawatow serca u 0sob po przebytym krwotoku srédmoézgowym
jest spowodowanych zakrzepami krwi, dlatego aspiryna lub klopidogrel mogg pomoc w
zapobieganiu tym zdarzeniom.

Nie ma jednak pewnosci, czy leki te mozna bezpiecznie stosowac u 0séb po krwotoku

srodmozgowym.

o Dlatego przeprowadzilismy randomizowane badanie o nazwie REstart or STop
Antithrombotics Randomised Trial (co oznacza ,Rozpoczac czy przerwac leczenie
przeciwzakrzepowe”), znane jako ,RESTART"”. RESTART byto prowadzonym w Wielkiej
Brytanii randomizowanym badaniem z udziatem 537 0séb po przebytym krwotoku
srodmadzgowym. Uczestnicy cierpieli na choroby powodujace blokowanie przeptywu
krwi w wyniku zakrzepow.

e W badaniu RESTART podzielono ich na dwie grupy: potowe zachecono do rozpoczecia
przyjmowania aspiryny lub klopidogrelu, a drugg potowe — do unikania lekdw
przeciwptytkowych.

o Zsatysfakcja stwierdzilismy, ze — w porownaniu z uczestnikami niestosujgcymi lekdw
przeciwptytkowych —w grupie pacjentow, ktorzy rozpoczeli przyjmowanie aspiryny lub

klopidogrelu, do kolejnego krwotoku srédmdzgowego doszto u mniejszej liczby oséb.
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Aspiryna i klopidogrel wydawaty sie takze zmniejszac liczbe powaznych zdarzen
naczyniowych.
e Wiecej informacji na temat badania RESTART mozna znalez¢ na stronie

www.RESTARTtrial.org.

e Woyniki badania RESTART s3 obiecujace. Aby jednak wiarygodnie oceni¢, czy dodanie
aspiryny lub klopidogrelu do standardowego leczenia jest wystarczajgco bezpieczne i
przynosi korzysci szerokiej grupie osob po krwotoku srodmadzgowym —w pordwnaniu
ze stosowaniem wytacznie standardowego leczenia — potrzebne jest wieksze

randomizowane badanie kontrolowane.

Badanie to nosi nazwe ASPIRING, co jest skrotem od angielskich stow Antiplatelet
Secondary Prevention International Randomised study after INtracerebral haemorrhaGe
(pol. Miedzynarodowe randomizowane badanie nad stosowaniem lekéw
przeciwptytkowych w ramach profilaktyki wtornej u osob po krwotoku sSrodmozgowym).
® ASPIRING bedzie najwiekszym i najbardziej wiarygodnym badaniem dotyczacym
stosowania aspiryny i klopidogrelu po krwotoku srédmoézgowym. Wezmie w nim

udziat ponad cztery tysigce osob na catym swiecie.

e (Celem badania jest uzyskanie wiarygodnych informacji o skutecznosci stosowania
aspiryny lub klopidogrelu u 0séb po krwotoku srodmdzgowym. Wyniki badania
ASPIRING moga w przysztosci wptynac na sposob leczenia osob po krwotoku
srodmozgowym w codziennej praktyce medycznej na catym Swiecie. Jesli badanie
ASPIRING wykaze skutecznosc aspiryny lub klopidogrelu, mogtoby to co roku
zapobiegac kolejnym powaznym zdarzeniom naczyniowym u tysiecy osob na catym

swiecie.
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Dlaczego zaproszono mnie do udziatu w tym badaniu?

Zapraszamy Panstwa do udziatu w badaniu, poniewaz majg Panstwo za sobg udar moézgu
spowodowany krwawieniem do mozgu i obecnie nie przyjmuja lekow rozrzedzajacych

krew.

Czy musze brac udziat w tym badaniu?

Nie. Decyzja o dotaczeniu do badania nalezy wytacznie do Panstwa.

o Jezeli postanowia Panstwo wzig¢ udziat, otrzymaja te ulotke informacyjng oraz zostang
poproszeni o podpisanie formularza zgody.

o Jeslitak bedzie Panstwu wygodniej, zgode mozna wyrazi¢ takze pozniej —telefonicznie
lub za posrednictwem rozmowy wideo.

e Zbadania mozna sie wycofa¢ w dowolnym momencie i bez podawania powodu, nawet
po podjeciu decyzji o dotaczeniu.

e Wycofanie sie lub decyzja, by nie brac udziatu w badaniu, nie wptynie na przystugujace

Panstwu prawa ustawowe ani opieke medyczna.

Z czym sie bedzie wigzat udziat w badaniu?

Informacje dla pacjenta i zgoda na udziat
4 N Jeden z cztonkow zespotu prowadzacego badanie w szpitalu omowi z
%‘ Panstwem te ulotke informacyjna dla pacjenta i odpowie na wszystkie
) pytania. Powinno to zajac¢ okoto 15 minut.
.Q Jesli Panstwo zechcg, moga porozmawiac o udziale w badaniu z bliskimi,
L np. cztonkami rodziny lub opiekunami, i poswieci¢ na podjecie decyzji

potrzebng ilos¢ czasu.
W przypadku podjecia decyzji o dotgczeniu do badania poprosimy o
E@ podpisanie formularza zgody. Otrzymajg Panstwo kopie podpisanego
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formularza zgody oraz tej ulotki informacyjnej dla pacjenta osobiscie lub
w formie elektronicznej na adres e-mail.

Niezaleznie od decyzji co do udziatu zostanie Paristwu zapewniona ta

Do
" sama standardowa opieka medyczna, jednak w razie przydzielenia do
_g':f @ grupy przyjmujacej lek stosowany w badaniu bedzie ona obejmowata

rowniez ten lek.

Gromadzenie informacji o uczestnikach i wywiad medyczny
Jeden z cztonkow zespotu prowadzacego badanie zada Panstwu kilka

(e prostych pytan dotyczacych zdrowia, zbierze okreslone informacje z

©

dokumentacji medycznej oraz przekaze kopie badania obrazowego Panstwa
mozgu do Uniwersytetu Edynburskiego, gdzie naukowcy sprawdzg, czy
reakcja na aspiryne moze sie roznic¢ w zaleznosci od wynikow obrazowania.
Zapisze Panstwa dane kontaktowe oraz dane kontaktowe wskazanych przez
Panstwa bliskich osdb, ktdre zgodzity sie udzielac informacji na temat

Panstwa samopoczucia. Dane te moga by¢ potrzebne w przypadku

pojawienia sie nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa lub
przerwania badania.

Kazda osoba zarejestrowana u lekarza pierwszego kontaktu ma swoj
indywidualny numer. W Szkocji jest to numer CHI, a w pozostatej czesci

Wielkiej Brytanii numer NHS. Odnotujemy Panstwa numer CHI/NHS,

poniewaz pomoze nam on prawidtowo zidentyfikowac¢ Panstwa na potrzeby

dalszej obserwacji.

Losowy przydziat do leczenia
Badania z randomizacjg, czyli losowym przydziatem poszczegolnych pacjentéw do
grup, to najrzetelniejszy sposob oceny leczenia, poniewaz dzieki temu grupy te sg do
siebie bardzo podobne, co umozliwia uczciwe poréwnanie wynikow i ustalenie, ktora
metoda dziata lepiej. Prawdopodobienstwo przypisania do kazdej z grup jest takie samo

— po 50%, czyli pot na pot.
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f" Innymi stowy, szansa, ze zostang Panstwo przydzieleni do grupy, ktdra
rozpocznie przyjmowanie aspiryny lub klopidogrelu,
@ jakido grupy, ktéra nie bedzie stosowata lekow przeciwptytkowych,

jest taka sama.

Nie wybieramy, kto bedzie stosowac dane leczenie.

e Jedyna roznica miedzy obiema grupami powinna dotyczyc leczenia bedacego
przedmiotem badania.

® Niezaleznie od przydzielonej grupy beda Panstwo objeci standardowg opieka
medyczna.

e W ramach badania ASPIRING zespot je prowadzacy przekaze (w sposob poufny)
okreslone informacje o uczestnikach do centrum koordynacyjnego ASPIRING w
Edynburgu. Wiecej szczegotow na ten temat mozna znalez¢ ponizej w punkcie , W jaki
sposob bedziemy wykorzystywac informacje na temat uczestnikow?”.

® Nastepnie system komputerowy losowo przydzieli Panstwa do grupy, ktdra rozpocznie
przyjmowanie aspiryny lub klopidogrelu, albo do grupy, w ktorej leki przeciwptytkowe
nie bedg stosowane.

* Beda Panstwo wiedzieli, do ktorej grupy Panstwa przydzielono.

e W przypadku przydzielenia do grupy, ktora bedzie przyjmowac aspiryne lub
klopidogrel, odpowiedni lek zostanie przepisany przez specjaliste w szpitalu i trzeba
bedzie rozpoczac jego stosowanie w ciggu jednego dnia — w postaci tabletki
przyjmowanej doustnie raz dziennie.

e Specjalista przekaze informacje o Panstwa udziale w badaniu do lekarza pierwszego

kontaktu oraz innych lekarzy sprawujgcych nad Panstwem opieke, aby kontynuowali

leczenie zgodne z przydziatem az do zakoriczenia badania.

Stosowanie sie do zalecen dotyczacych leczenia
Wazne jest, aby pozostali Panstwo w grupie leczenia, do ktorej zostali przydzieleni,
poniewaz ma to wptyw na wiarygodnos¢ wynikow badania. Niemniej jednak, w przypadku
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wystgpienia dziatan niepozadanych lub pojawienia sie nowego problemu zdrowotnego,

ktory —zdaniem lekarza — bedzie wymagat wdrozenia lub odstawienia leku

rozrzedzajacego krew, leczenie moze zostac¢ odpowiednio zmienione.

Monitorowanie stanu zdrowia w przysztosci

e Musimy wiedzie¢, jak bedzie wygladato Panstwa zdrowie, aby mdc ocenic, ktora z tych
metod leczenia jest najlepsza. Powrdt do szpitala nie bedzie konieczny.

e Poopuszczeniu szpitala lub przeniesieniu do osrodka rehabilitacyjnego lekarze ze
szpitala przekaza do centrum koordynacyjnego ASPIRING informacje na temat
Panstwa stanu zdrowia oraz miejsca, do ktorego zostali Panstwo przeniesieni.

o Zespot prowadzacy badanie ASPIRING bedzie monitorowad Panstwa postepy,
pozyskujac informacje o hospitalizacjach, przepisywanych i wydawanych lekach,
zgonach oraz inne dane gromadzone przez jednostki NHS, takie jak NHS England.
Pozwoli nam to ustali¢, czy lepiej jest wtaczyc leki przeciwptytkowe, czy tez ich unikac.

o Zespot prowadzacy badanie ASPIRING bedzie regularnie przesytat Panstwa dane (date
urodzenia, kod pocztowy, szpitalny numer identyfikacyjny oraz numer NHS/CHI) do
NHS England oraz innych jednostek NHS w Szkocji i Walii, ktore potacza te informacje z
dokumentacjg medyczna i przesla je z powrotem do nas, abysmy wiedzieli, jak radza
sobie wszyscy uczestnicy badania.

* Nie bedziemy wiec prosi¢ Panstwa o przychodzenie do szpitala na regularne wizyty
kontrolne.

e Planujemy monitorowac kazdego uczestnika przez okres od jednego roku do pieciu lat,
az do zakonczenia badania. Informacje te beda przechowywane w sposob bezpieczny i

poufny na Uniwersytecie Edynburskim przez 5 lat od zakoriczenia badania.

Inne badania z zastosowaniem lekow
Bioragc udziat w badaniu ASPIRING, mozna réwnoczesnie uczestniczy¢ w innych
randomizowanych badaniach kontrolowanych z zastosowaniem lekéw — pod warunkiem

ze zespoty prowadzgce oba badania wyraza na to zgode.
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Co z przyjmowanymi dotychczas lekami?

W przypadku przydzielenia do grupy stosujacej ramach badania ASPIRING

%6'6 aspiryne lub klopidogrel lekarz oceni, czy ktorykolwiek z przyjmowanych
: dotychczas lekow wymaga zmiany. Jesli nie, bedg mogli Panstwo

kontynuowac przyjmowanie swoich dotychczasowych lekow.

Cigza

* Przed dotaczeniem do badania kobiety zdolne do poczecia bedg musiaty uzyskac
ujemny wynik testu cigzowego.

e Uczestniczki (niebedace w cigzy i niekarmiace piersig) bedg musiaty stosowac co
najmniej jedna z nastepujacych, wysoce skutecznych metod antykoncepcji: pigutka
dwusktadnikowa (zawierajgca estrogen i progestagen), ktéra hamuje owulacje, pigutka
jednosktadnikowa zawierajgca progestagen, ktéra hamuje owulacje, wktadka
wewnatrzmaciczna, hormonalny system wewnatrzmaciczny, chirurgiczne podwigzanie

jajowodow, wazektomia u partnera lub catkowita abstynencja seksualna.

Co sie stanie, jesli pojawia sie istotne nowe informacje?
Jesli pojawig sie nowe informacje, ktore moga miec wptyw na wskazania co do dalszego
udziatu w badaniu, skontaktujemy sie z Panstwem za pomocg poczty elektronicznej lub

tradycyjnej.

Czy otrzymam wynagrodzenie za udziat w badaniu?
Za udziat w badaniu nie przewidziano wynagrodzenia. Nie otrzymaja Panstwo rowniez
zadnych korzysci finansowych, jesli wyniki lub dane z badania zostang wykorzystane

komercyjnie
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Jakie sg obowigzki uczestnikow i czego nalezy unikac?

Osoby przydzielone do grupy stosujacej aspiryne lub klopidogrel beda musiaty
przechowywac ten lek w bezpiecznym miejscu w domu i nie udostepniac go innym
domownikom.

Osoby przydzielone do grupy stosujacej standardowe leczenie bez lekow
przeciwptytkowych nie bedg mogty przyjmowac aspiryny ani klopidogrelu, chyba ze
pojawi sie u nich nowy problem zdrowotny wymagajacy — zdaniem lekarza — wiaczenia

leku rozrzedzajacego krew.

Jakie s3 mozliwe korzysci zwigzane z udziatem w badaniu?

3

N

Udziat w tym badaniu nie wigze sie z bezposrednimi korzysciami.

[] Uzyskane wyniki moga jednak pomadc w leczeniu innych oséb w przysztosci.

Jakie s mozliwe niedogodnosci zwigzane z udziatem w badaniu?

Wady lekow stosowanych w standardowej praktyce

o Zespot prowadzacy badanie wyjasni Panstwu, ze ryzyko zwigzane z lekami
przeciwptytkowymi stosowanymi w badaniu ASPIRING jest takie samo jak w przypadku
standardowej praktyki medycznej.

e Typowe dziatania niepozadane aspiryny to zwiekszona sktonnosc do krwawien i
niestrawnosc.

e Typowe dziatanie niepozadane klopidogrelu to zwiekszona sktonnos¢ do krwawien.

Niedogodnosci zwigzane z udziatem w badaniu

Czas, ktory trzeba bedzie poswieci¢ na odbywanie wizyt moze sie okazac dla Panstwa
niedogodny.

Przed podjeciem decyzji o udziale nalezy rozwazy¢, czy udziat w badaniu nie wptynie na

posiadane ubezpieczenie, i w razie potrzeby zasiegnac porady. Udziat w badaniu
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klinicznym moze miec wptyw na zakres ochrony ubezpieczeniowej (np. ubezpieczenie
podrdozne, na zycie lub na wypadek ciezkiej choroby). Przed dotgczeniem do badania, w

razie potrzeby, nalezy zasiegnac porady.

Co sie bedzie dziato w razie problemow?

» Gdyby pojawity sie jakiekolwiek watpliwosci dotyczgce dowolnego aspektu tego
badania, nalezy skorzystac z danych kontaktowych podanych na koncu ulotki i
skontaktowac sie z odpowiednig osoba.

e W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby w trakcie badania doszto do
jakiegokolwiek zdarzenia, ktorego wynikiem bytby uszczerbek na zdrowiu z powodu
czyjegos zaniedbania, mogg mie¢ Panstwo podstawy do wystgpienia wobec jednostek
NHS wskazanych na koncu dokumentu z roszczeniem o odszkodowanie.
Niewykluczone jednak, ze bedg Panstwo musieli ponies¢ koszty postepowania
prawnego.

e Nadal beda Panstwo mieli dostep do standardowych mechanizmow sktadania skarg w

ramach systemu NHS (w stosownych przypadkach).

Co sie dzieje, gdy uczestnik nie chce kontynuowac udziatu w

badaniu?

Jesli zdecyduja sie Panstwo wycofad z udziatu w badaniu, nalezy
skontaktowac sie z lokalnym zespotem prowadzgcym badanie. Informacje

zgromadzone przed wycofaniem sie przez Panstwa z badania ASPIRING

zostang zachowane.

Co sie bedzie dziato po zakonczeniu badania?

x Zanonimizowane informacje na Panstwa temat bedg przechowywane

bezterminowo do przysztego wgladu badaczy.
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Dzieki temu bedziemy mogli bada¢ dtugoterminowe dziatanie aspiryny i klopidogrelu.
Pozwoli to takze na odniesienie sie do innych istotnych kwestii badawczych, ktore
moglismy poming¢ na obecnym etapie, bez koniecznosci powtarzania tego badania.
Po zakoriczeniu badania decyzja o kontynuowaniu lub zakonczeniu stosowania
aspiryny/klopidogrelu bedzie nalezata do Panstwa. Zalecamy omdwienie jej z lekarzem

pierwszego kontaktu, poniewaz wyniki badania ASPIRING mogg miec dla niej znaczenie.

Czy udziat w badaniu bedzie traktowany poufnie?

O Wszystkie informacje gromadzone przez nas w przebiegu tego badania beda
«0 traktowane poufnie. Istnieja rygorystyczne przepisy prawa, ktore chronia

prywatnosc uczestnikow na kazdym etapie.

Badanie ASPIRING jest prowadzone przez zespot pracownikow Uniwersytetu
Edynburskiego, ktorzy dbajg o ochrone danych, odpowiadajac za ich przetwarzanie i
zabezpieczanie. Zespot obejmuje personel medyczny, informatykow oraz pracownikow
administracyjnych —wszyscy zobowigzani sg do zachowania poufnosci. Dane
umozliwiajace identyfikacje uczestnikow beda przekazywane w sposob poufny, za
posrednictwem bezpiecznych sieci NHS, do centrum koordynacyjnego ASPIRING w
Edynburgu.

"EE Dane identyfikujace uczestnikow, opisane ponizej, bedg przechowywane w

Lé.] odrebnej czesci bazy danych z badania, niezaleznie od informacji

dotyczacych zdrowia.

Informacje dotyczace uczestnikow (dane osobowe) bedg przechowywane w bezpieczny
sposob w bazie danych z badania na serwerach utrzymywanych przez Uniwersytet
Edynburski. Dane kontaktowe wskazanego przedstawiciela beda przechowywane w
dokumentacji NHS przez zespdét medyczny uczestnika. Baza danych z badania bedzie
zgodna z obowigzujgcymi przepisami oraz standardowymi procedurami operacyjnymi
Sponsora. Tylko przeszkoleni i zatwierdzeni cztonkowie zespotu uzyskajg chroniony

hastem dostep do bazy danych badania. Udostepniajac lub przetwarzajac dane w ramach

ASPIRING_ulotka inf. dla pacjenta, wer. 5.0 8 maja 2025r. Stronai3 z20



accord @32 LK
Academic and Clinical Central Office for Research and Develepment AS PI RI N G \L / 44«:::__, f
WA=

systemu NHS i innych organizacji zaangazowanych w to badanie, przestrzegamy
przepisow RODO i ustawy o ochronie danych osobowych z 2018 r., a takze zasad zespotu

Caldicott. Administratorem danych jest Uniwersytet Edynburski / NHS Lothian.

W jaki sposob bedziemy wykorzystywac informacje na temat

uczestnikow?

Na potrzeby tego projektu badawczego bedziemy musieli wykorzystywac

informacje od uczestnikow oraz ich dane z dokumentacji medycznej.

Odnotujemy numer CHI lub numer NHS. CHI to rejestr ludnosci wykorzystywany w Szkocji
do celéw ochrony zdrowia. Numer CHI pozwala jednoznacznie zidentyfikowac osobe w
rejestrze i nalezy do danych osobowych umozliwiajacych identyfikacje. Odnotowujemy
numer CHI lub numer NHS, aby moc zidentyfikowac uczestnika w dokumentacji
medycznej.
Zostana rowniez zebrane inne dane osobowe umozliwiajace identyfikacje, takie jak:

* imieinazwisko;

e data urodzenia;

e adres, numer telefonu i adres e-mail;

e ptec okreslona przy urodzeniy;

e pochodzenie etniczne;

¢ istotne informacje medyczne;

e wybrane informacje socjoekonomiczne;

e dane kontaktowe 0sob wskazanych przez uczestnika jako upowaznione do

udzielania informacji w jego imieniu.

Informacje te beda przechowywane w bezpieczny sposdb i dostepne wytgcznie dla oséb
upowaznionych do prowadzenia badania lub kontroli dokumentacji w celu upewnienia sie,

ze badanie jest prowadzone prawidtowo.
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® Osoby, ktdre nie muszg znac tozsamosci uczestnikdw, nie bedg miaty wgladu

«0 w ich imiona, nazwiska ani dane kontaktowe. Zamiast tego do danych

zostanie przypisany kod liczbowy.

Mozemy réwniez pozyskiwac informacje o stanie zdrowia uczestnikdw z innych zrodet,
takich jak Office for National Statistics (ONS) / National Records of Scotland (NRS),
centralny rejestr NHS oraz inne rejestry prowadzone m.in. przez NHS England, Public
Health Scotland czy baze SAIL w Walii. Kontaktujac sie z lekarzem pierwszego kontaktu w
sprawie stanu zdrowia uczestnika, bedziemy podawac jego dane identyfikacyjne, aby miec
pewnos¢, ze komunikacja dotyczy wiasciwej osoby. Szpitale zaangazowane w badanie
ASPIRING moga byc¢ zobowigzane do udostepniania informacji na potrzeby oficjalnych
kontroli przebiegu badania prowadzonych przez sponsora lub inne organy regulacyjne.
Przed analizg danych wszystkie informacje umozliwiajgce identyfikacje uczestnikow
zostang usuniete. Sprawozdanie z wynikow badania, ktore zostanie przekazane do
czasopisma medycznego, nie bedzie zawierato danych identyfikacyjnych uczestnikow.
Uczestnik ma prawo sprawdzi¢ poprawnos¢ informacji przechowywanych na swoj temat
oraz skorygowac ewentualne btedy.

Dane przekazywane przez uczestnikow sg wazne i moga zostac wykorzystane w innych
badaniach naukowych z kilku powodow: umozliwiaja niezalezng ocene wynikow badania
przez innych ekspertdw, sprzyjaja optymalnemu wykorzystaniu wiarygodnych danych
badawczych, utatwiaja tworzenie polityk i podejmowanie decyzji, a takze pozwalajg
badaczom ponownie analizowac dane, aby zweryfikowac nowe hipotezy pojawiajgce sie w
trakcie lub po zakonczeniu badania. Aby dane uczestnikow mogty by¢ wykorzystywane
anonimowo w przysztych badaniach prowadzonych w interesie publicznym, jednostka
NHS zastapi ich dane identyfikacyjne unikalnym i anonimowym kodem. Dzieki temu
mozliwe bedzie powigzanie tych danych z rutynowo gromadzonymi informacjami
uczestnikdw, w tym z ich dokumentacjg medyczng. Dane te bedg nastepnie

wykorzystywane do celéow badawczych w formie anonimowej, w bezpiecznym srodowisku.
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Przekazywanie danych za granice

Mozemy przekazywac pozbawione danych identyfikacyjnych informacje o uczestnikach
badania ASPIRING innym badaczom na catym $wiecie, a wiec poza granice Wielkiej
Brytanii, w celach badawczych, aby utatwic znalezienie odpowiedzi na powigzane pytania
badawcze. W takim przypadku udostepnimy wytacznie niezbedne dane. Dotozymy
rowniez staran, aby na podstawie przekazanych danych nie mozna byto zidentyfikowac
poszczegdlnych uczestnikow. W pewnych sytuacjach moze to jednak nie by¢ w petni
mozliwe — na przyktad w przypadku bardzo rzadkiej choroby identyfikacja moze byc
potencjalnie mozliwa. Jesli dane zostang przekazane poza granice Wielkiej Brytanii, trafig
wytacznie do szpitali lub instytucji szkolnictwa wyzszego, ktore podpisaty odpowiednia
umowe o udostepnianiu danych.

Zapewnimy petng ochrone takich danych. Kazdy podmiot uzyskujacy dostep do tych
danych poza granicami Wielkiej Brytanii bedzie zobowigzany do postepowania zgodnie z
naszymi wytycznymi, aby zapewnic taki sam poziom ochrony danych, jak ten
obowigzujgcy na mocy prawa w Wielkiej Brytanii. Bezpieczenstwo danych
przekazywanych poza granice Wielkiej Brytanii bedzie zapewniane za pomoca
nastepujacych srodkow:

. Niektore kraje, do ktorych przekazywane beda dane, uzyskaty decyzje o
odpowiednim poziomie ochrony. Oznacza to, ze wiemy, iz przepisy obowigzujace w tych
krajach zapewniajg poziom ochrony danych podobny do poziomu zapewnianego przez
przepisy dotyczace ochrony danych obowigzujace w Wielkiej Brytanii.

. Korzystamy z okreslonych umow zatwierdzonych do stosowania w Wielkiej Brytanii,
ktdre zapewniajg taki sam poziom ochrony danych osobowych, jak ma to miejsce w

Wielkiej Brytanii. Wiecej szczegotow mozna znalezc na stronie Biura Komisarza ds.

Informacji (1CO).

. Nie zezwalamy podmiotom, ktore uzyskuja dostep do danych uczestnikow poza
granicami Wielkiej Brytanii, na wykorzystywanie ich w celach innych niz okreslone w

pisemnej umowie zawartej z tymi podmiotami.
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. Wymagamy od innych organizacji stosowania odpowiednich srodkow
bezpieczenstwa w celu zapewnienia ochrony danych uczestnikow, zgodnych z naszymi
zobowigzaniami w zakresie bezpieczenstwa i poufnosci danych. Obejmuje to stosowanie
odpowiednich srodkéw w celu ochrony danych przed przypadkowa utratg oraz
nieuprawnionym dostepem, wykorzystaniem, zmianami oraz udostepnianiem.

. Mamy wdrozone procedury postepowania na wypadek podejrzenia naruszenia
bezpieczenstwa danych osobowych. W przypadku naruszenia bezpieczenstwa danych
osobowych uczestnika poinformujemy o tym jego oraz odpowiednie organy regulacyjne,
jesli bedzie to wymagane przez prawo. Wiecej informacji na temat zasad zgtaszania

naruszen bezpieczenstwa danych w Wielkiej Brytanii mozna znalezc na stronie ICO.

Po zakoriczeniu badania zachowamy czes¢ danych, aby moc zweryfikowad wyniki.
Sprawozdania przygotujemy w taki sposob, by nikt nie mdgt ustali¢, kto brat udziat w

badaniu.

Jakie s3 mozliwosci uczestnikow w odniesieniu do sposobu
wykorzystywania ich danych?

Udziat w badaniu mozna przerwa¢ w dowolnym momencie i bez podawania powodu, ale
wowczas zachowamy wczesniej zgromadzone informacje na Panstwa temat.
Jesli zdecyduja sie Panstwo zakonczyc¢ udziat w badaniu, chcielibysmy nadal pozyskiwac
informacje na temat Panstwa stanu zdrowia z centralnych rejestrow NHS. Jezeli nie
wyrazajg Panstwo na to zgody, prosimy o informacje — wowczas zaprzestaniemy takiego
dziatania.
Uczestnicy majg prawo poprosi¢ nas o usuniecie, zmiane lub skasowanie danych, ktore
przechowujemy w celach badawczych na ich temat. Czasami jednak moze to by¢
niemozliwe, jesli oznaczatoby to brak mozliwosci wykorzystania tych danych na potrzeby
badania. W takim przypadku poinformujemy danego uczestnika o przyczynach takiej

decyzji.
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W przypadku wyrazenia zgody na udziat w badaniu uczestnik bedzie miat rowniez
mozliwos¢ wyrazenia zgody na bezpieczne przechowywanie swoich danych kontaktowych
przez zespot prowadzacy badanie (w ramach organizacji sponsorujacej) oraz na
kontaktowanie sie z nim w sprawie innych badan naukowych zatwierdzonych zgodnie z
zasadami etyki. Cztonek tego zespotu prowadzacego badanie bedzie kontaktowat sie z nim
wytacznie w celu ustalenia ewentualnego zainteresowania udziatem w innym badaniu.
Nastepnie uczestnik moze zostac¢ poproszony o wyrazenie ustnej zgody na przekazanie
jego danych kontaktowych innemu zespotowi badawczemu z Uniwersytetu Edynburskiego
i/lub NHS Lothian. Udzielenie zgody na kontakt nie zobowigzuje do udziatu w dalszych

badaniach.

Gdzie mozna dowiedziec sie wiecej na temat sposobu wykorzystywania

danych osobowych uczestnikow?

Wiecej informacji na temat sposobu wykorzystywania danych osobowych uczestnikéw
mozna zdoby¢:

® wnaszej broszurze dostepnej pod adresem www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch;

* pytajac o nie cztonka zespotu prowadzacego badanie (zob. ostatnig strone tego

dokumentu);

e wysytajac wiadomos¢ e-mail na adres dpo@ed.ac.uk (Inspektor ochrony danych

Uniwersytetu Edynburskiego).

Co sie stanie z wynikami badania?

Wyniki badania zostang przekazane do publikacji w czasopismach

branzowych.

Po zakoriczeniu badania nie bedziemy kontaktowac sie z uczestnikami indywidualnie, ale
informacje o jego postepach oraz ostateczne wyniki zostang udostepnione w formie

zrozumiatej dla ogotu spoteczenistwa na stronie ASPIRING: www.ASPIRING.ed.ac.uk.
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W opublikowanych wynikach badania nie zamiescimy zadnych informacji umozliwiajgcych

identyfikacje poszczegolnych osob.

Kto organizuje i sponsoruje to badanie?

THE UNIVERSITY @FEDINBURGH \.N-\H,-g
Lothian

* Badanie jest sponsorowane przez Uniwersytet Edynburski i NHS Lothian.
* Realizacje badania ASPIRING finansuje British Heart Foundation poprzez dotacje dla
Uniwersytetu Edynburskiego.

e Gtownym badaczem odpowiedzialnym za badanie jest profesor Rustam Salman.

Kto dokonat przegladu tego badania?

I—I_ Wszystkie badania prowadzone w ramach NHS sg nadzorowane przez
Es_? niezalezna grupe os6b, tzw. komisje bioetyczna, ktdra stoi na strazy

interesow pacjentow.

Omawiane badanie zostato zweryfikowane i uzyskato pozytywna opinie szkockiej komisji
bioetycznej. Wszyscy uczestnicy beda objeci polisg ubezpieczeniowag Uniwersytetu
Edynburskiego, ktora musi zostac¢ zawarta przed rozpoczeciem badania.

Projektujac badanie, uwzglednilismy opinie pacjentow na temat jego przebiegu. Grupa
referencyjna pacjentow badania RUSH (Research to Understand Stroke due to
Haemorrhage, pol. Badanie majace na celu zrozumienie udaru mdézgu spowodowanego
krwotokiem) oraz inni pacjenci zapoznali sie z ta ulotka informacyjna dla pacjenta i zgtosili
swoje uwagi. Informacje na temat grupy referencyjnej pacjentow badania RUSH mozna

znalez¢ tutaj: www.RUSH.ed.ac.uk.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na przeczytanie tej ulotki
informacyjnej oraz za rozwazenie mozliwosci udziatu w badaniu.
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Z kim mozna sie skontaktowac, aby uzyskac wiecej informac;ji?

W sprawie udziatu w badaniu mozna skontaktowac sie z lokalnym zespotem
prowadzacym badanie:
Miejsce na imie i nazwisko, Miejsce na stanowisko
Hﬂﬂ Miejsce na adres, adres, adres, adres, adres, adres,
adres, adres, adres, adres, adres, adres, adres

Nr telefonu: Miejsce na nr telefonu

Pytania do zespotu prowadzgcego badanie ASPIRING:

Adres e-mail: Loth.ASPIRING@nhs.scot

) Strona internetowa: www.ASPIRING.ed.ac.uk
‘;\

Nr telefonu: 0131 537 2944

Niezalezna porada dotyczaca tego badania:
. Imie i nazwisko: Dr Sarah Keir
m Stanowisko: lekarz geriatra
Adres: Western General Hospital, Edynburg. EH4 2XU

Nr telefonu: 0131 465 9102

Kontakt w sprawie skarg w tym regionie NHS:
Miejsce na tekst (adres)
Miejsce na tekst (adres)

Miejsce na tekst (adres e-mail i nr tel.)

Kontakt w sprawie skarg formalnych:
Nazwa: NHS Lothian Patient Experience Team
Adres: Mainpoint, 102 Westport, Edinburgh, EH3 gDN
Nr telefonu: 0131 536 3370 (dostepny pn.—pt., od 9.00 do 14.00)

Adres e-mail: Loth.Feedback@nhs.scot
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