CeMBAT

Nagtéwek lokalnego

Skutecznosc¢ kliniczna, optacalnosé, bezpieczenstwo stosowania i
akceptowalnos¢ fakowitrektomii tgczonej w poréwnaniu z sekwencyjng
witrektomia i operacjg zacmy w leczeniu przedarciowego odwarstwienia

siatkéwki: randomizowane badanie kliniczne rébwnowaznosci

Kroétki tytut badania: COMBAT

INFORMACJA DLA UCZESTNIKA BADANIA

Zapraszamy Panstwa do udziatu w tym badaniu naukowym, ktére w skrécie
nazywamy COMBAT.

Zanim podejmg Panstwo decyzje o udziale, wazne jest, aby zrozumiec,
dlaczego prowadzone jest to badanie i na czym bedzie polegaC udziat w
nim. Prosimy o poswiecenie czasu nha zapoznanie Ssie z ponizszymi
informacjami oraz, w razie potrzeby, omowienie ich z lekarzem, rodzing i
przyjaciotmi. W przypadku jakichkolwiek pytan prosimy je nam zadawac.

Dla unikniecia watpliwosci chcielibySmy najpierw sprecyzowac¢ znaczenie tych
pojec:

Fakowitrektomia: jednoczasowa, tgczona operacja usuniecia zacmy |
operacja na tylnym odcinku gatki ocznej w celu naprawy odwarstwienia
siatkOwki.

Witrektomia: operacja majgca na celu naprawe odwarstwienia siatkowki.

Jaki jest cel tego badania?

Siatkdwka to btona znajdujgca sie na tylnej powierzchni gatki ocznej, ktéra
odpowiada za widzenie. Zwykle jest przytwierdzona do Sciany gatki ocznej,
jednak moze oddzieli¢ sie w przypadku schorzenia zwanego przedarciowym
odwarstwieniem siatkéwki (RRD). RRD prowadzi do utraty wzroku i wymaga
leczenia operacyjnego.
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CeMBAT

Najczesciej stosowanym zabiegiem w celu naprawienia RRD jest
witrektomia. W zaleznosci od stopnia zaawansowania RRD, juz jedna
operacja moze wystarczyC, by przywroci¢ siatkbwke do wilasciwego
potozenia w okoto 8 na 10 przypadkow.

Nagtéwek lokalnego

Zabieg witrektomii moze wigzacC sie z powiktaniami. Najczestszym z nich
jest zaéma. Zac¢ma jest chorobg, w ktorej naturalnie przejrzysta soczewka
oka ulega zmetnieniu. Za¢ma czesto pogarsza sie z czasem. Gdy zaczyna
negatywnie wptywaé na widzenie, trzeba jg usungc¢ chirurgicznie. Operacja
usuniecia zaémy polega na zastgpieniu zmetniatej soczewki sztucznag,
przezroczystg soczewkg. U pacjentow cierpigcych na RRD moze juz
wystepowaC wczesna faza zacmy, zwtaszcza jesli majg ponad 50 Iat.
Rutynowo u osob z RRD chirurdzy nie wykonujg operacji usuniecia zacmy
jednoczesnie z witrektomig. Dlatego najczesciej operacje usuniecia zaémy
proponuje sie dopiero, gdy za¢ma ulegnie pogorszeniu po witrektomii.

W ramach badania COMBAT badacze chcg sprawdzi¢, czy korzystniejsze
jest wykonywanie samej witrektomii w leczeniu RRD, jak zazwyczaj ma to
miejsce obecnie, czy tez przeprowadzanie zaréwno zabiegu usuniecia
zacmy, jak i witrektomii w tym samym czasie, w ramach tgczonej operacji.

Potencjalne zalety jednoczasowego usuniecia zaémy i
przeprowadzenia witrektomii:

» Usuniecie zacmy moze utatwi¢ naprawe RRD.

« Jesli zaCma zostanie usunieta przy okazji operacyjnej naprawy
odwarstwienia siatkdwki, to poézniej, po przytozeniu siatkowki w
prawidtowe miejsce, pacjent nie straci wzroku z powodu zaémy.

» Pacjent przechodzi jedng operacje zamiast dwoch.

» Pacjent moze potrzebowac¢ mniej wizyt w szpitalu.
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Potencjalne wady jednoczasowego usuniecia zaémy i
przeprowadzenia witrektomii:

* Dobor sztucznej soczewki moze by¢ mniej precyzyjny w przypadku
obecnosci RRD w centralnej czesci siatkowki, tj. w rejonie plamki
z0htej, co oznacza, ze pacjent moze potrzebowa¢ okularéw po
operacji.Operacja bedzie najprawdopodobniej trwac diuzej.

* Moze nastgpi¢ wyzszy poziom zapalenia oka u pacjenta.

Nagtéwek lokalnego

Potencjalne zalety usuniecia zaémy po wczeshiejszym
przeprowadzeniu witrektomii:

* W przypadku obecnosci RRD w rejonie plamki zottej, dobdr
sztucznej soczewki moze by¢ bardziej precyzyjny, co oznacza, ze

mniej pacjentow bedzie potrzebowa¢ po operacji okularéow
korekcyjnych do dali lub do czytania.

» Operacja moze trwac krocej.

* Moze nastgpi¢ nizszy poziom zapalenia oka u pacjenta.

Potencjalne wady usuniecia zaémy po wczesniejszym

przeprowadzeniu witrektomii:

« Zabieg usuniecia zacmy moze byc trudniejszy po uprzedniej witrektomii.

« Dwa zabiegi operacyjne mogg stanowi¢ wieksze obcigzenie finansowe
dla NHS.

» Pacjent moze poniesc¢ wieksze koszty w zwigzku z dojazdami i
nieobecnoscig w pracy.

Na chwile obecng nie wiemy z catg pewnoscig, ktére z powyzszych sg
realnymi zaletami i wadami usuniecia zacmy i przeprowadzenia witrektomii
w ramach jednej operacji lub podczas osobnych zabiegéw (ij. najpierw
witrektomia, a w pdzniejszym czasie usuniecie zac¢my). Badanie COMBAT
pomoze nam ustali¢, ktéra opcja moze byc¢ najlepsza dla os6b z RRD.
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Nagtéwek lokalnego

Dlaczego wybrano mnie do udziatu?

Zostali Panstwo zaproszeni do udziatu w badaniu COMBAT, poniewaz z
powodu RRD potrzebujg Panstwo poddac sie zabiegowi witrektomii w celu
przywrocenia prawidtowego potozenia siatkdwki (ij. jej ,przyklejenia”).

Czy musze wzig¢ udziat?

Nie. Udziat jest dobrowolny i brak zgody na udziat nie wptynie na Panstwa
opieke.

Co sie stanie, jesli zdecyduje sie wzig¢ udziat?

Zespot badawczy dostarczy Panstwu dodatkowe informacje na temat
badania, szczegdtowo wyjasni badanie oraz odpowie na wszelkie pytania.
Jesli nadal bedg Panstwo chcieli wzig¢ udziat, zostang Panstwo poproszeni
0 podpisanie formularza zgody.

W przypadku wyrazenia zgody na udziat na pierwszej wizycie przed
operacjg zostang Panstwo doktadnie zbadani przez zespo6t badawczy,
lekarza i najprawdopodobniej chirurga. Udziat w badaniu COMBAT nie
wptynie na opoznienie terminu operacji.

Przeanalizowana zostanie Panstwa historia zdrowia i choréb, w tym
dotyczgca oczu. Nastepnie doktadnie przebadamy Panstwa wzrok.
Zbadana zostanie tylna czes¢ oka i RRD. Wykonane zostang pomiary gatki
ocznej. Zostang Panstwo poproszeni o odpowiedz na pytania dotyczgce
wptywu RRD na jakosc¢ zycia.

Po zakonhczeniu tych badan bedg Panstwo gotowi do operacji. Zostanie
przeprowadzony jeden z nastepujgcych zabiegdw: 1) sama witrektomia lub
2) witrektomia i usuniecie zaémy w tym samym czasie. Rodzaj zabiegu
operacyjnego zostanie przypisany Panstwu losowo przez komputer.
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Nagtéwek lokalnego

Obecnie wiekszos¢ chirurgow w Wielkiej Brytanii nie proponuje pacjentom z
RRD mozliwosci usuniecia zacmy w tym samym czasie co wykonanie
naprawy odwarstwienia siatkéwki (a zatem wiekszosci pacjentow jest
proponowana sama witrektomia, a nie fakowitrektomia). Wynika to
najprawdopodobniej z faktu, o ktorym wspomnieliSmy wyzej, czyli braku
pewnosci, ktéra opcja jest najlepsza.

Po operacji bedg Panstwo zapraszani na wizyty po okoto 1 tygodniu, 6
tygodniach, 12 tygodniach i 52 tygodniach. Na tym zakonhczy sie Panstwa
udziat w badaniu. Wszystkie wizyty (oprocz tej majgcej miejsce po 12
miesigcach) odbedg sie nawet, jesli nie wezmg Panstwo udziatu w badaniu
COMBAT, gdyz tak przewiduje standard opieki.

Na wizycie po 1 tygodniu najprawdopodobniej w oku nadal bedzie
znajdowaC sie gaz, przez co widzenie bedzie zaburzone. Jednak na
kolejnych wizytach Panstwa wzrok bedzie doktadnie badany. Podczas
wszystkich wizyt po operacji zbadana zostanie tylna czes¢ gatki ocznej, a
takze zapytamy Panstwa o wrazenia dotyczgce otrzymanego leczenia i
poprosimy o wypetnienie kilku kwestionariuszy. Pomoze to nam zrozumiecé
wszelkie dolegliwosci lekowe, stresowe, bolowe Ilub inne skutki, jakie
leczenie mogto u Panstwa wywotaé. Wszelkie ewentualne powiktania
zostang zbadane, wyleczone, a w razie potrzeby udokumentowane.

Zostang Panstwo poproszeni o dokumentowanie kosztow wizyt w szpitalu,
abysmy mogli dowiedzie¢ sie, jakich naktadow finansowych ze strony
pacjenta wymaga kazda z operacji.

W razie niepowodzenia operacji (ij. siatkdwki nie uda sie przyklei¢) lub
ponownego odwarstwienia sie siatkbwki po tym, jak pierwotnie udato sie
przywrocic jej prawidtowe potozenie, zostanie Panstwu zaproponowana i
wykonana kolejna operacja pod warunkiem wyrazenia przez Panstwa
zgody. To samo jest obecnie oferowane pacjentom z RRD w ramach
standardowej opieki zapewnianej przez NHS.

IRAS ID: 338079
COMBAT Informacja dla uczestnika wer. 2.0 wersja Strona 5z 14



CeMBAT

W ramach badania COMBAT planujemy przeprowadzenie indywidualnych
wywiadow z niektérymi uczestnikami w réznych miejscach w Wielkiej
Brytanii, aby lepiej zrozumiec, jak pacjenci czujg sie w zwigzku z leczeniem
i jakie majg doswiadczenia. Jesli interesuje Panstwa udziat w tych
wywiadach (tgcznie bedg to maksymalnie 3 wywiady), skontaktujemy sie z
Panstwem w pozniejszym czasie w te] sprawie, aby przekazac dalsze
informacje i uzyska¢ Panstwa zgode.

Nagtéwek lokalnego

Nie kazda osoba, ktéra wyrazi che¢ udziatu w tych wywiadach, zostanie
zaproszona na wywiad. Respondenci zostang wybrani sposrod uczestnikow
badania, ktorzy wyrazili zainteresowanie udziatem w wywiadach, tak,
abysmy uzyskali odpowiednio zréznicowang grupe osob.

Jakie sg mozliwe negatywne aspekty mojego udzialu w badaniu
COMBAT?

Nie jest prawdopodobne, ze Panstwa udziat w badaniu bedzie sie wigzat z
negatywnymi aspektami. Jedyng roznicg jest koniecznos¢ zgtoszenia sie na
wizyte w szpitalu na dodatkowe badanie po uptywie 52 tygodni od operacji.
W ramach zwyktych procedur obowigzujgcych w NHS zakonczenie leczenia
pacjentow z RRD nastepuje po 12 tygodniach od operacji, jesli ich
rekonwalescencja przebiega prawidtowo.

Jakie sg mozliwe korzysci z mojego udziatu w badaniu?

Biorgc udziat w badaniu COMBAT, mozna pomoc sobie i innym osobom,
gdyz pomagajg nam Panstwo ustali¢ najlepsze leczenie dla oséb z RRD.
Jesli okaze sie, ze usuniecie zaémy w tym samym czasie, cO
przeprowadzenie zabiegu witrektomii, jest lepszg opcjg niz sama
witrektomia (lub jest tak samo dobrg opcjg), a pacjenci z RRD jg preferujg i
NHS ponosi w zwigzku z nig mniejszy koszt, ten sposob leczenia
(witrektomia i usuniecie zac¢my) bedzie najprawdopodobniej proponowany
wszystkim osobom z RRD, co w tej chwili nie ma miejsca w ramach NHS.
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Ponadto udziat w badaniu COMBAT oznacza, ze wszystkie wizyty kontrolne
bedg odbywac sie terminowo.

Nagtéwek lokalnego

Czy moje uczestnictwo bedzie zachowane w tajemnicy?

Tak. Wszystkie informacje zbierane o Panstwu podczas badania bedg
traktowane jako scisle poufne. Tylko personel szpitala i osoby
zaangazowane w badanie COMBAT z Queen’s University Belfast i Northern
Ireland Clinical Trials Unit (dziatajgcy przy Belfast Health and Social Care
Trust) oraz osoby z organéw regulacyjnych (jesli jest to wymagane), ktore
pilnujg, zeby badania tego typu byty prowadzone w prawidtowy sposob,
bedg mieC dostep do tych danych. Wszystkie te osoby majg wobec
Panstwa, jako uczestnika badania, obowigzek zachowania poufnosci. Jesli
wyrazg Panstwo zgode, o udziale w badaniu zostanie takze poinformowany
Panstwa lekarz rodzinny.

W przypadku wyrazenia checi udzialu w indywidualnych wywiadach
Panstwa imie i nazwisko, adres, dane kontaktowe i dane demograficzne
zostang przekazane badaczom z Queen’s University Belfast, aby mogli
wybra¢ osoby, ktére zostang zaproszone do wywiadow. W ten sposéb
chcemy zapewniC, ze otrzymamy opinie pochodzgce od zroéznicowanej
grupy pacjentéw cierpigcych na RRD.

Dane z tego badania bedg przechowywane przez co najmniej 5 lat po jego
zakonczeniu przez Queen’s University Belfast i Northern Ireland Clinical
Trials Unit (dziatajgcy przy Belfast Health and Social Care Trust). Dane te
mogg by¢ udostepniane innym osobom w wymienionych instytucjach i poza
nimi oraz wykorzystywane w innych badaniach naukowych, jezeli wyrazg
Panstwo na to zgode. Jesli dane bedg wykorzystywane w ten sposob,
wszystkie identyfikatory zostang usuniete, aby nie mozna byto ustali¢
Panstwa tozsamosci. Po zakonczeniu badania COMBAT, pod warunkiem
wyrazenia przez Panstwa zgody, cztonkowie zespotu badawczego mogg w
ramach przysztych badan przeglgda¢ Panstwa dokumentacje medyczng lub
kontaktowaé sie z Panstwa optometrystg w celu uzyskania informacji o

Panstwa stanie i samopoczuciu. Ma to na celu uzyskanie informaciji, czy w
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CeMBAT

kolejnych latach konieczne bylo przeprowadzenie u Panstwa innych
operacji oczu.

Nagtéwek lokalnego

Co sie stanie z wynikami badania naukowego?

Wyniki badania COMBAT zostang opublikowane, aby osoby cierpigce na
RRD na catym Swiecie mogty korzystac z wyciggnietych przez nas
wnioskow. Wszystkie dane bedg publikowane anonimowo i nikt nie bedzie
w stanie zidentyfikowaC uczestnikbw na podstawie jakichkolwiek
opublikowanych informacii.

Kto organizuje i finansuje to badanie?

Badanie COMBAT jest organizowane i prowadzone przez profesor Noemi
Lois, ktéra jest honorowym specjalistg okulistg i chirurgiem witreoretinalnym
w Belfast Health and Social Care Trust oraz profesorem Kklinicznym
okulistyki w Queen’s University Belfast. Badanie jest finansowane z grantu
przyznanego przez Narodowy Instytut Badan nad Zdrowiem i Opieka
[National Institute for Health and Care Research] (NIHR). Pétnocnoirlandzka
jednostka ds. badan klinicznych [Northern Ireland Clinical Trials Unit]
(NICTU), dziatajgca przy Belfast Health and Social Care Trust, jest
Osrodkiem Koordynujgcym Badanie. Queen’s University Belfast jest
sponsorem tego badania.

Kto dokonat oceny badania COMBAT?

Badanie zostato ocenione przez niezalezng grupe osob, zwang komisjg
bioetyczng, w celu ochrony Panstwa bezpieczenstwa, praw, dobrostanu i
godnosci. Biuro badan w Panstwa szpitalu rowniez ocenito i zatwierdzito to
badanie.
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Nagtéwek lokalnego

Co zrobi¢, jesli mam pytania, watpliwosci lub skargi dotyczace badania?

Jesli majg Panstwo pytania dotyczgce uczestnictwa w tym badaniu lub
watpliwosci co do jego przebiegu, powinni Panstwo skontaktowacC sie z
lokalnym gtownym badaczem Iub cztonkiem zespotu badawczego w
Panstwa szpitalu (dane kontaktowe ponizej). Dotozg oni wszelkich staran,
aby odpowiedzieC na Panstwa pytania. Jesli nadal bedg Panstwo
niezadowoleni i bedg chcieli ztozy¢ oficjalng skarge, mozna to zrobi¢ w
drodze zwyktej procedury skarg dotyczacych stuzby zdrowia.

Co sie stanie, jesli cos péjdzie nie tak?

Podejmiemy wszelkie starania, aby zaden pacjent uczestniczgcy w badaniu
COMBAT nie zostat narazony na ryzyko i nie doznat jakiejkolwiek szkody.
Obydwie metody leczenia, tj. sama witrektomia oraz fakowitrektomia (czyli
usuniecie zacmy w tym samym czasie co przeprowadzenie witrektomii), sg
stosowane w leczeniu oséb z RRD w ramach NHS. Ryzyko towarzyszgce
tym zabiegom nie zmienia sie w zwigzku z udziatem w badaniu COMBAT.

W mato prawdopodobnym przypadku, gdyby cos poszto nie tak i doznali
Panstwo szkody, mogg Panstwo mie¢ podstawy do dochodzenia swoich
roszczen na drodze sgdowej, jednak moze to wigzac sie z koniecznoscig
poniesienia kosztow obstugi prawne;j.

Co sie stanie, jesli nie bede chciat(a) kontynuowac¢ badania?

Z badania COMBAT mozna wycofa¢ sie w dowolnym momencie. Bardzo
prosimy o staranne rozwazenie tej decyzji, przy czym w razie rezygnacji z
udziatu nie trzeba podawaé¢ nam powodu. Jesli zdecydujg sie Panstwo
wycofa¢ z badania, bedziemy wdzieczni, jesli o swojej decyzji poinformujg
Panstwo zespdt badawczy jak najszybciej. Bedg Panstwo nadal
otrzymywac opieke tak, jakby nie przystgpili do tego badania. W przypadku
rezygnacji do celow badania zostang wykorzystane tylko dane zebrane do
momentu wycofania sie z udziatu.
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Jakie sg koszty i ptatnosci zwigzane z udziatem w tym badaniu?

Nagtéwek lokalnego

Jesli wezmg Panstwo udziat w badaniu COMBAT, otrzymajg Panstwo
ptatnos¢ 30 GBP za kazdg wizyte z nim zwigzang (tj. badanie przed
operacja, sama operacje oraz wizyty po 1 tygodniu, po 6 tygodniach, po 12
tygodniach i po 52 tygodniach od zabiegu), ktéra zostanie przekazana w
postaci gotowki lub vouchera, stosownie do Panstwa preferencji. Za
wszelkie dodatkowe wizyty nie przystuguje zadne wynagrodzenie.

Jesli chcieliby Panstwo otrzymac wyniki badania, prosze poinformowac
zespot badawczy w Panstwa szpitalu i poda¢ swoje dane kontaktowe w
formularzu zgody. Dane kontaktowe zostang wykorzystane do przekazania
Panstwu kopii wynikdw po zakonczeniu badania.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na zapoznanie sie z tymi
informacjami oraz za rozwazenie udziatu w badaniu COMBAT.

Z kim skontaktowac sie w celu uzyskania dalszych informaciji:

Gtéwny badacz: «Update with local details»
Imie i nazwisko: «name»

Adres: «address»

Telefon: «telephone»

Pielegniarka badan klinicznych: «Update with local details»

Imie i nazwisko: «name»

Telefon: «telephone»

Skargi/watpliwosci: «Update with details for local complaints
department and/or Patient Advice and Liaison
Service»
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Nagtéwek lokalnego

Imie i nazwisko: «name»
Adres: «address»
Telefon: «telephone»

Kierownik badania:

Profesor Noemi Lois

The Wellcome-Wolfson Institute for Experimental Medicine
Queen’s University Belfast

97 Lisburn Road

Belfast BT9 7BL

Northern Ireland

E-mail: n.lois@qub.ac.uk

Northern Ireland Clinical Trials Unit (Osrodek Koordynujacy Badanie COMBAT)
COMBAT Trial

Northern Ireland Clinical Trials Unit

7 Lennoxvale

Belfast BT9 5BY

Northern Ireland

Telefon: 028 96151447 E-mail:

combat@nictu.hscni.net

Klauzula informacyjna

Queen’s University Belfast jest sponsorem badania COMBAT. Sponsor
badania to organizacja odpowiedzialna za zapewnienie, ze badanie jest
przeprowadzane zgodnie z wysokimi standardami w celu ochrony praw
pacjentéw, ich bezpieczenstwa oraz jakosci danych badawczych.

Jak bedziemy wykorzystywaé Panstwa informacje?

W ramach tego projektu badawczego bedziemy korzystaé z informac;i
otrzymanych od Panstwa bezposrednio i pochodzgcych z Panstwa
dokumentacji medyczne.

Te informacje bedg obejmowac Panstwa date urodzenia, pte¢ przypisang
przy narodzinach, orientacje seksualng, pochodzenie etniczne, status
zatrudnienia, kod pocztowy, inicjaty. Potrzebujemy tych informaciji,
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poniewaz chcemy zapewni¢, ze do udziatu w badaniu COMBAT zostang
zaproszone osoby z roznych srodowisk.

Nagtéwek lokalnego

Bedziemy réwniez potrzebowac Panstwa imienia i nazwiska oraz danych
kontaktowych, jesli zostang Panstwo wybrani do udziatu w indywidualnych
wywiadach lub jesli wyrazg Panstwo chec¢ otrzymania streszczenia wynikow
badania klinicznego.

W przypadku zainteresowania udziatem w wywiadach i otrzymania
zaproszenia do wziecia w nich udziatu bedzie Panstwu przystugiwac
wynagrodzenie. Jesli wybiorg Panstwo ptatnos¢ w postaci gotowki, zostang
Panstwo poproszeni o podanie danych bankowych, abysmy mogli przela¢
pienigdze bezposrednio na Panstwa rachunek.

Wspomniane informacje bedg wykorzystywane do celéw badania lub
sprawdzenia Panstwa danych, aby upewnic sie, ze badanie jest
prowadzone prawidtowo.

Osoby, ktore nie muszg wiedzie¢, kim Panstwo sg, nie bedg miaty dostepu
do Panstwa imienia i nazwiska oraz Panstwa danych kontaktowych.
Panstwa dane bedg wtedy zastgpione kodem numerycznym.

Czy dane beda przekazywane za granice?
Panstwa dane nie bedg udostepniane poza granicami Wielkiej Brytanii.

Po zakonczeniu badania zachowamy czes¢ danych, aby moéc sprawdzi¢
wyniki. Nasze raporty bedg pisane w taki sposob, ze nikt nie bedzie w
stanie ustali¢, ze brali Panstwo udziat w badaniu.

Panstwa dane pochodzgce z badania bedziemy przechowywac
maksymalnie przez 5 lat od jego zakonczenia. Dane z badania zostang
nastepnie catkowicie zanonimizowane i bezpiecznie zarchiwizowane lub
zniszczone.
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Jakie sg Panstwa mozliwosci dotyczace sposobu wykorzystania Panstwa
danych?
e Mogg Panstwo zrezygnowac z udziatu w badaniu COMBAT w
dowolnym momencie, bez podawania przyczyny, jednak zachowamy
informacje, ktére juz posiadamy na Panstwa temat.

Nagtéwek lokalnego

¢ Jesli zdecydujg sie Panstwo na rezygnacje z udziatu w badaniu,
chcielibysmy nadal zbierac informacje o Panstwa stanie zdrowia od
Panstwa szpitala lub optometrysty. Jesli Panstwo sobie tego nie
zyczg, prosimy nas o tym poinformowac, a przestaniemy je
pozyskiwac.Majg Panstwo prawo poprosi¢ nas o usuniecie, zmiane
lub skasowanie danych, ktore przechowujemy na Panstwa temat do
celéw badania. Jednak mozemy nie byC w stanie spetnic takg prosbe,
jesli oznaczatoby to, ze nie bedziemy mogli wykorzysta¢ Panstwa
danych do przeprowadzenia badania. W takim przypadku
poinformujemy Panstwa o przyczynie braku mozliwosci spetnienia
Panstwa prosby.

¢ Jesli zgodzg sie Panstwo na udziat w tym badaniu, bedg mie¢
Panstwo mozliwos¢ uczestnictwa w przysztych badaniach
wykorzystujgcych Panstwa dane zgromadzone w ramach
niniejszego badania.

Gdzie mozna znalez¢ wiecej informacji na temat sposobu wykorzystania
danych?
Wiecej informacji na temat sposobow wykorzystania Panstwa danych mozna
znalez¢ na stronie:
¢ http://www.qub.ac.uk/privacynotice/Research/ListofResearchPrivacyNo
t ices/PrivacyNoticeforResearchParticipants.html
e https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-research/policies-
standards-leqgislation/data-protection-and-information-
governance/gdpr-guidance/templates/transparency-wording-for-all-
sponsors/
e 0d cztonka zespotu badawczego
e wysytajgc e-mail na adres zespotu badawczego COMBAT:
combat@nictu.hscni.net
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Nagtéwek lokalnego

e dzwonigc pod numer (028) 961 51447

e kontaktujgc sie z inspektorem ochrony danych w Queen’s University
Belfast: Information Compliance Manager
(info.compliance@qub.ac.uk, tel. 028 90972576)
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