Informacja dla pacjenta

Prosimy o wyrazenie zgody na wykorzystanie Pana/Pani krwi do badania pt.: Porownanie
skutecznosci stosowanych raz na dobe polaczen LAMA/LABA z tiotropium w zakresie
wydolnos$ci wysitkowej podczas staloobciazeniowej proby na cykloergometrze u chorych na
POChHP: randomizowane badanie krzyzowe.

Celem badania jest poréwnanie wptywu dostepnych powszechnie na rynku preparatow
skojarzonych rozszerzajacych oskrzela (tzw. LABA/ULAMA) w odniesieniu do tiotropium
(LAMA) na wydolnos¢ fizyczng u chorych na przewlekta obturacyjng chorobe ptuc.

Planowane badanie zostanie przeprowadzone na grupie okoto 100 chorych z POChP
leczonych w II Klinice Choréob Pluc UMB oraz w Poradni Choréb Pluc USK
w schemacie prospektywnego otwartego badania obserwacyjnego, z losowym przydzialem
pacjentow do grup badanych w schemacie cross-over (naprzemienny dobor uczestnikow badania
do kolejnych grup z lekami badanymi), w formule head-to-head (badanie bezposrednie lekow
na oceniane punktu koncowe wzgledem siebie raz wspolnego komparatora). Grupe badang beda
stanowi¢ pacjenci, zakwalifikowani do leczenia POChP z wykorzystaniem uLAMA-+LABA.
Grupe kontrolng stanowi¢ begda osoby leczone z powodu POChP z wykorzystaniem tiotropium.

Leczenie bedzie prowadzone czterema dostgpnymi na rynku lekami na POChP (Anoro
Elipta, Spiriva, Spiolto Respimati Ultibro), Czas leczenia kazdym lekiem bedzie wynosi¢ 28 dni,
nastepnie po okresie 7 dni przerwy (tzw. okres wash-out) zostanie Pan/Pani losowo przydzielony/a
do nowej grupy badanej z kolejnym lekiem. Procedura zostanie powtorzona tak, aby mial/miata
Pan/Pani szans¢ by¢ leczonym kazdym z lekow.

W trakcie kwalifikacji oraz po kazdym okresie 28-dniowego leczenia zostang wykonane

nastepujace badania:

1. Badania ogolne: 3. Badania laboratoryjne:
o Pomiar ci$nienia t¢tniczego 0 pobranie krwi celem oznaczenia
o Pomiary antropometryczne: miostatyny w osoczu

— Wozrost, masa ciata, BMI

formularz Szpitala Sw. Jerzego (SGRQ)
test oceny POChP (CAT)

skala mMRC

skala BODE

O O O O O

pomiar sktadu ciata




0 kwestionariusz DASI, VSAQ

2. Badania wydolnosci fizyczne;j:
O Spirometria z probg rozkurczowa
0 badanie wydolnosciowe CPET na

grgometrze rowerowym

Badania beda przeprowadzone w II Klinice Chorob Plic UM w Bialymstoku
1 sg elementem rutynowej oceny kazdego pacjenta z POChP. Dodatkowo wykonywane bedzie
badanie wysitkowe na ergometrze rowerowym. Badanie to pozwala na ocen¢ wydolnosci fizyczne
1 mozliwo$¢ poprawy wydolnosci ukladu oddechowego na skutek zastosowanego leczenia.
Prawidtowo wykonane badanie wysitkowe polega na zatozeniu maski potaczonej z zestawem
pomiarowym oraz wykonaniu zadanego wysitku fizycznego polegajacego na jezdzie na rowerze
stacjonarnym. Przed badaniem nalezy dobra¢ odpowiednig maske, aby zapewnita dobrg szczelnos¢
podczas trwania proby. Test prowadzony jest do momentu odmowy kontynuacji badania przez
Pana/Panig. W chwili pokazania przez Pana/Panig ustalonego sygnatu konczacego lub zaprzestania
wysitku obcigzenie z urzadzenia zostaje zniesione do wartosci wyjsciowej 1 aparat rejestruje
3 minuty odpoczynku. Leki uzywane w okresie badania zostang Panu/Pani wydane niecodptatnie

w ramach prowadzonego badania.

Biatystok dn. ...............

Podpis badacza
Zalgcznik nr 1 do Zasad Ochrony Danych Osobowych w Badaniach w Uniwersytecie
Medycznym w Biatymstoku

Obowigzek informacyjny wobec uczestnikow badan przeprowadzanych w Uniwersytecie

Medycznym w Bialymstoku




Zgodnie z art. 13 ogbélnego rozporzadzenia o ochronie danych osobowych z dnia 27 kwietnia 2016

r. (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016) informuje, iz:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

8)

9)

Administratorem Danych Osobowych jest Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku z
siedziba ul. Kilinskiego 1, 15-089 Bialystok, reprezentowany przez Rektora,
Kontakt do Inspektora Ochrony Danych w Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku,

adres email: iod@umb.edu.pl,

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bgda w celu realizacji badania oceniajgcego ilo$¢
miostatyny w osoczu

Pani/Pana dane osobowe moga by¢ ujawniane wylgcznie osobom upowaznionym
u administratora do przetwarzania danych osobowych, podmiotom przetwarzajacym na
mocy umowy powierzenia oraz innym podmiotom upowaznionym na podstawie
przepisow prawa,

Pani/Pana dane osobowe przechowywane beda wylgcznie przez okres niezbedny do
realizacji badan,

posiada Pani/Pan prawo dostepu do tresci swoich danych, prawo do ich sprostowania,
usuni¢cia, ograniczenia przetwarzania, prawo do przenoszenia danych, prawo do
whniesienia sprzeciwu,

posiada Pani/Pan prawo do cofni¢cia zgody na przetwarzanie danych osobowych w
dowolnym momencie,

posiada Pani/Pan prawo wniesienia skargi do Prezesa Urzgdu Ochrony Danych
Osobowych, gdy uzasadnione jest, ze Pani/Pana dane osobowe przetwarzane sg przez
administratora niezgodnie z ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych z
dnia 27 kwietnia 2016 .,

podanie danych osobowych jest dobrowolne, ale niezbedne do realizacji badania.

Data i czytelny podpis uczestnika badania


mailto:iod@umb.edu.pl

DRUK SWIADOMEJ] ZGODY

Tytut projektu: ,,
Porownanie skutecznosci stosowanych raz na dobe¢ polaczen LAMA/LABA z tiotropium w
zakresie wydolnosci wysiltkowej podczas staloobciazeniowej proby na cykloergometrze u

chorych na POChP: randomizowane badanie krzyzowe.

Imig 1 Nazwisko pacjenta: ........ccceeeeovieeiiieeriie e

Oswiadczam, Ze po zapoznaniu si¢ z trescia informacji dotyczacej celowoSci
irodzaju badan i po otrzymaniu odpowiedzi na wszystkie pytania, wyrazam pelna,
swiadomg3 i dobrowolng zgode na wziecie udzialu w proponowanym badaniu.

Wyrazam rowniez zgod¢ na opublikowanie uzyskanych wynikow w czasopi$mie
(czasopismach) naukowych, z zastrzezeniem anonimowos$ci moich danych personalnych, zgodnie
z Ustawg o ochronie danych osobowych z dnia 10.05.2018 roku.

Jestem $wiadoma/y przystugujacego mi prawa do odstgpienia od udziatu w badaniu na kazdym
jego etapie, bez podania przyczyny. Wiem réwniez, ze skorzystanie z tego prawa nie wplynie
na dalszy przebieg mojego leczenia. Otrzymatam/em do rak wtasnych Formularz Informacyjny

dla Pacjenta oraz Formularz Swiadomej Zgody na udziat w badaniu.

Data:........ccoeeee. POdPIS PACIENTA ... .eeieiiiieiiee e

Imig, nazwisko 1 podpis 0soby odbierajacej zgodg........oovvvuiiiiiiii i

Data. .......ooevvvvviiiiiieeeeeeenns



