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Ulotka informacyjna dla uczestnika

Badanie przesiewowe w ramach badania klinicznego Barrett’'s

oESophagus Trial 4 (BEST4)

Zapraszamy Panstwa do wziecia udzialu w programie badawczym

Badanie kliniczne BEST4 oferuje osobom cierpigcym na zgage, niestrawnos¢ lub refluks badanie zwane
~Heartburn Health Check”. Moze ono pomdc w wykryciu problemoéw zdrowotnych w przetyku (przewodzie
pokarmowym), w tym stanow przedrakowych lub, w rzadkich przypadkach, raka. Zanim zdecydujq sie Panstwo
wzig¢ w nim udziat, istotne jest, aby dowiedzieli sie Panstwo, dlaczego prowadzimy to badanie i co bedzie sie z
nim wigzato. Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych informacji:Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych

informacji:

Dlaczego prowadzimy to badanie kliniczne?
Wiele osdb cierpi z powodu zgagi, niestrawnosci lub
refluksu. Zazwyczaj dolegliwosci te mozna leczy¢
farmakologicznie lub zmieniajac styl zycia. Jednak u
niektérych osdb, u ktorych objawy utrzymuja sie
przez diugi czas, rozwija sie choroba zwana
przetykiem Barretta. Dzieje sie tak, gdy komédrki w
przewodzie pokarmowym zmieniajg ksztatt. U okoto
3-6 0séb na 100 z regularng zgagq rozwija sie
przetyk Barretta. Interesujemy sie przetykiem
Barretta, poniewaz u 0séb z przetykiem Barretta
wystepuje nieco wieksze ryzyko rozwoju raka
przetyku i wiemy, ze wczesniejsze wykrycie poprawia
wyniki.

Do tej pory do wykrywania tych zaburzen
wykorzystywano endoskopie. Endoskopia polega na
tym, ze lekarz oglada przetyk (przewdd pokarmowy)
za pomocg kamery umieszczonej na cienkiej rurce. W
ciggu ostatnich kilku lat opracowano szybsze i
prostsze badanie z uzyciem sondy kapsutkowej. Moze
by¢ ono wykorzystywane do identyfikowania
objawéw problemoéw zdrowotnych, aby sprawdzic,
czy konieczna jest endoskopia.

W BEST4 oferujemy niektérym osobom cierpigcym
na zgage, niestrawnos¢ lub refluks badanie
diagnostyczne Heartburn Health Check z uzyciem
sondy kapsutkowej. Celem tego badania klinicznego
jest sprawdzenie, czy badania Heartburn Health
Check pomagajg wykry¢ te dolegliwosci na
wczesnym etapie, kiedy fatwiej poddaja sie leczeniu.

Nastepnie przez okres do 12 lat bedziemy
gromadzi¢ dane o uczestnikach badania klinicznego
na podstawie dokumentacji NHS, aby sprawdzi¢,
jak zmienia sie ich stan zdrowia. Wiecej informacji
na temat tego, jakich probleméw zdrowotnych
dotyczy badanie z uzyciem sondy kapsutkowej,
mozna znalez¢ na stronie
https://best4trial.org/health-problems-1.

Dlaczego zaproszono mnie do uczestnictwa?
ZaprosiliSmy Panstwa, poniewaz:

e dofgczyli Panstwo do Heartburn Health i
wyrazili zainteresowanie badaniem z
uzyciem sondy kapsutkowej;

e sg Panstwo w wieku 55-79 lat (w
przypadku mezczyzn) lub 65-79 lat (w
przypadku kobiet);

e regularnie doswiadczajq Panstwo objawow
zgagi, niestrawnosci lub refluksu, lub
przyjmujg Panstwo leki w zwigzku z tymi
objawami;

e nie mieli Panstwo wykonywanej
endoskopii w ciggu ostatnich 3 lat.

Nastepnie zostali Paristwo losowo wybrani w celu
zaproszenia przez program komputerowy.
Planujemy zaprosi¢ 40 000 osob.

Czy musze brac udziat?

Nie. Decyzja o wzieciu udziatu nalezy do Panstwa.
Jesli zdecydujq sie Panstwo nie bra¢ udziatu, nie
wptynie to w zaden sposdéb na poziom Panstwa opieki
zdrowotnej.
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Mogq Panstwo rowniez kontynuowac udziat w
programie Heartburn Health.

Na czym polega udziat? Udziat polega na
poddaniu sie jednorazowemu badaniu Heartburn
Health Check za pomocg badania z uzyciem
sondy kapsutkowej w jednej z naszych jednostek
mobilnych.

Mogg Panstwo zarezerwowac wizyte w jednostce
mobilnej w poblizu Paristwa miejsca zamieszkania,
korzystajac z danych zawartych w zaproszeniu
wystanym w wiadomosci SMS. Jednostki mobilne
beda zlokalizowane na tatwo dostepnych parkingach,
podobnie jak jednostki mobilne wykorzystywane do
badan przesiewowych w kierunku raka piersi.

Informacje na temat dostepnosci jednostek
mobilnych mozna znalez¢ tutaj
https://best4trial.org/best4-screening-trial-faq .

Poniewaz na krotki czas w Panstwa zotadku zostanie
umieszczona sonda, przed badaniem zotgdek musi
by¢ pusty. Nie wolno Panstwu jes¢ ani pi¢
przynajmniej przez 4 godziny przed badaniem.
Mogq Panstwo popi¢ jednak przyjmowane leki
matymi tykami wody. Jesli przyjmujg Panstwo leki
rozrzedzajgce krew, moze by¢ konieczne pominiecie
ich przyjecia przed wizytg. Szczegdtowe instrukcje
znajdujg sie w dalszej czesci tej ulotki informacyjnej.

Mogq Panstwo nadal przyjmowac inne codzienne leki.

Podczas wizyty pielegniarka szczegétowo omowi z
Panstwem badanie kliniczne i badanie z uzyciem
sondy kapsutkowej. Zada Panstwu kilka pytan
dotyczacych Panstwa zdrowia, aby sprawdzi¢, czy sg
Panstwo odpowiednim kandydatem do tego badania
klinicznego. Podczas badania sprawdzimy, czy moga
Panstwo zosta¢ poddani badaniu z uzyciem sondy
kapsutkowej. Jesli z powodu probleméw zdrowotnych
stwierdzonych podczas wizyty nie bedg Panstwo
mogli zosta¢ poddani badaniu z uzyciem sondy
kapsutkowej, nie zostang Panstwo zaproszeni na
dalsze badania z uzyciem sondy kapsutkowej w
ramach BEST4. Niemniej jednak mozemy sig z
Panstwem skontaktowac¢ w sprawie przysztych badan
zwigzanych z tym projektem w ramach programu
Heartburn Health.

Prosimy o przyniesienie na wizyte listy
przyjmowanych lekéw oraz Painstwa numer
NHS. Mozliwe, ze bez tych informacji nie beda
Panstwo mogli wzig¢ udziatu w badaniu. Jesli
wcigz beda Panstwo chcieli wzig¢ udziat w badaniu,
pielegniarka poprosi Panstwa o wypetnienie
formularza zgody. Jeséli nie bedg Panstwo w stanie
podpisac formularzy, prosimy o zapoznanie sie z
odpowiednig sekcjg ponizej.
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Nastepnie zostanie przeprowadzone badanie z
uzyciem sondy kapsutkowej, ktore trwa okoto 10
minut. Opisujemy to badanie w nastepnej sekcji.
Cata wizyta potrwa od 30 do 45 minut. Wyniki
przekazemy Panstwu w ciggu kilku tygodni w
wiadomosci SMS lub telefonicznie.

Jesli wyniki bedg nieprawidtowe, zespét badawczy
umowi Panstwa na badanie endoskopowe w lokalnym
szpitalu. Potwierdzi ono, czy wystepujg u Panstwa
jakiekolwiek problemy zdrowotne.

Nieprawidtowe komdrki mogq wskazywac na
obecnos$¢ nowotworu. Badanie z uzyciem sondy
kapsutkowej nie jest narzedziem diagnostycznym,
wiec w przypadku wykrycia nieprawidtowych
komorek konieczne bedg Panstwo musieli
przeprowadzi¢ dalsze badania. Zespdt badawczy
bedzie w stanie odpowiedzie¢ na wszelkie pytania i w
razie potrzeby skierowa¢ Panstwa do specjalistow.
Na podstawie wynikéw lekarze zdecyduja, czy
konieczne sg dalsze badania Ilub leczenie.

Nalezy pamietaé, ze nieprawidtowe komorki nie
muszg oznacza¢ nowotworu.

W przypadku endoskopii mozemy rowniez poprosi¢ o
zgode na pobranie prébki krwi.

Probki te zostang wykorzystane do przysztych

badan i nie bedg miaty wptywu na Panstwa opieke
zdrowotna.

Jesli badanie z uzyciem sondy kapsutkowej nie
wychwyci wystarczajacej liczby komadrek, mozemy
poprosi¢ Panstwa o powtdérzenie badania. W razie
potrzeby wyslemy takie zaproszenie w wiadomosci
SMS.

Jesli badanie z uzyciem sondy kapsutkowej nie
ujawni zadnych objawéw probleméw zdrowotnych,
nie zostang podjete zadne inne dziatania w ramach
badania klinicznego.

Badania bedq uzupetnieniem normalnej opieki
otrzymywanej w przypadku wystepowania objawow.
Mogq Paristwo normalnie przyjmowac leki na zgage.
Nieprawidtowe wyniki moga zosta¢ przekazane
lekarzowi rodzinnemu lub zespotowi regularnej
opieki. Nie zostang oni poinformowani o
prawidtiowych wynikach badania z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Jesli po wizycie, podczas ktérej zostanie
przeprowadzone badanie z uzyciem sondy
kapsutkowej, wystapig jakiekolwiek problemy
medyczne, ktore nie wymagajq pilnej interwencji,
prosimy o skontaktowanie sie z naszym zespotem
klinicznym pod numerem telefonu 01223 761 085.
Oddziat jest otwarty od poniedziatku do piatku, w
godzinach 8:00-17:00.
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Poza tymi godzinami prosimy o kontakt z lekarzem
rodzinnym w celu uzyskania porady. Poniewaz
Panstwa lekarz rodzinny moze nie posiadac
szczegotowych informacji na temat tego badania,
zalecamy zabranie ze sobg wypisu, ktory otrzymaja
Panstwo po wizycie w ramach badania z uzyciem
sondy kapsutkowej.

Na czym polega badanie z uzyciem sondy
kapsutkowej?

Badanie polega na $cisnieciu matej gabki wewnatrz
kapsutki wykonanej z wtdkien roslinnych

przymocowanej do cienkiej nitki. Kapsutka ma b {3 e whoie kg

rozmiar podobny do witamin w tabletkach.

Z pomoca przeszkolonej pielegniarki potkng Panstwo
kapsutke i nitke, popijajac szklankg wody. Po
potknieciu beda Panstwo musieli odczekaé okoto 7
minut, az kapsutka rozpusci sie w zotadku,
uwalniajac gabke. Nastepnie przeszkolona
pielegniarka wyjmie gabke, pociagajac za nitke.
Podczas wyciggania gabka pobiera probke komoérek
wyscietajacych przetyk.

Probka komdrek pobrana podczas badania zostanie
nastepnie wystana do ekspertow w celu

przeprowadzenia badan.

Badanie zostalo zatwierdzone przez brytyjskie e A e R B e

organy regulacyjne i przeszio je tysigce osob. and sniass ihe siomach : .

Wiecej informacji na temat tego badania mozna

znalez¢ na stronie https://best4trial.org/the- Czy konieczne bedzie odstawienie lekow

capsule-sponge rozrzedzajacych krew?
Jesli przyjmuja Panstwo leki rozrzedzajace
krew (np. heparyne, warfaryne, apiksaban,
rywaroksaban itp.), moze by¢ konieczne
pominiecie dawek, ktére zwykle Panstwo
przyjmuja, w nocy i rano przed badaniem.
Wynika to z faktu, ze istnieje bardzo mate ryzyko
krwawienia po usunieciu gabki.

Zalezy to od rodzaju przyjmowanego leku. Wskazdéwki
mozna znalez¢ ponizej.

Przed odstawieniem lekow nalezy

skonsultowac sie z lekarzem.

Lek Instrukcje dotyczace
odstawienia

Dabigatran Nie przyjmowac w nocy ani rano
przed badaniem z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Rywaroksaban Nie przyjmowa¢ w nocy ani rano
przed badaniem z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Apiksaban Nie przyjmowac¢ w nocy ani rano
przed badaniem z uzyciem sondy
kapsutkowej.
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Nie przyjmowac w nocy ani rano
przed badaniem z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Edoksaban

Nalezy wykona¢ badanie INR w
tygodniu poprzedzajacym
badanie z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Warfaryna

Jesli wskaznik INR wynosi
powyzej 3,5, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem i
nie stawia¢ sie na w ramach
badania z uzyciem sondy
kapsutkowej.

Jesli wskaznik INR jest nizszy niz
3,5, mozna stawic¢ sie na wizyte i
normalnie przyjmowac
warfaryne.

Aspiryna Kontynuowac przyjmowanie jak

zwykle.

Podczas wizyty pielegniarka poinformuje Panstwa,
kiedy mozna przyjac kolejng dawke.

Jesli uwazajq Panstwo, ze nie sq w stanie odstawic
lekow lub majq Panstwo pytania, prosimy o kontakt
Z naszym zespotem klinicznym pod adresem
cuh.best4.trial@nhs.net or 01223 761 085

Jakie sa mozliwe korzysci z uczestnictwa w
badaniu?

Nie u wszystkich oséb cierpiacych na zgage,
niestrawnos¢ lub objawy refluksu NHS moze
przeprowadzi¢ badanie endoskopowe z powodu
ograniczonych zasobow. Wykonanie badania z
uzyciem sondy kapsutkowej daje mozliwos¢
przebadania przetyku. Jesli zostang wykryte
problemy, lekarz bedzie mdgt zaproponowad
endoskopie lub leczenie w razie potrzeby.

Jakie sa mozliwe zagrozenia zwigzane z
udziatem w programie?

Ponad 15 000 osdb poddato sie badaniu z uzyciem
sondy kapsutkowej bez zadnych powaznych skutkdw
ubocznych. Potkniecie kapsuiki nie jest bolesne i
wiekszos$¢ osdb z tatwoscig jq potyka. Po badaniu z
uzyciem sondy kapsutkowej powinni by¢ Panstwo w
stanie normalnie kontynuowac¢ czynnosci dnia
codziennego.

Najczestsza dolegliwoscia jest tagodny bdl gardta
przez 24 godziny po badaniu. U niektérych osdb
moze on utrzymywac sie przez kilka dni. Srodki
przeciwbdlowe, takie jak paracetamol i pastylki do
ssania na gardto, ztagodza te dolegliwosé, ktéra w
naturalny sposéb ustapi.
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Istnieje bardzo mate ryzyko (mniej niz 1 na 2000),
ze gabka odpadnie od sznurka lub pielegniarka nie
bedzie w stanie jej usung¢. Jesli tak sie stanie,
uméwimy zabieg endoskopowy w lokalnym szpitalu
w celu usuniecia gabki w ciggu 4-6 godzin. Sam
zabieg potrwa do 30 minut. Jesli ggbka bedzie
musiata zosta¢ usunieta w ten sposodb, pozostang
Panstwo w badaniu, a usunieta gabka zostanie
wystana do centralnego laboratorium w celu
przeprowadzenia badan (zob. ,Co stanie sie z
przekazanymi przeze mnie probkami?” ponizej). Nie
bedg Panstwo musieli ponownie przechodzi¢ badania
z sondq kapsutkowa.

Istnieje bardzo mate ryzyko niewielkiego krwawienia
(mniej niz 1 na 10 000). Krwawienie
prawdopodobnie szybko samo ustgpi — zostanie to
sprawdzone przez pielegniarke w klinice. W razie
potrzeby natychmiast umdéwimy zabieg
endoskopowy w lokalnym szpitalu w celu
zatrzymania krwawienia.

Jesli po badaniu z uzyciem sondy kapsutkowej
zostanie Panstwu zaproponowana endoskopia,
bedzie ona przeprowadzona w ramach standardowej
opieki, a nie badania klinicznego. Ryzyko zwigzane z
endoskopig zostanie oméwione z lekarzem podczas
wizyty.

Co stanie sie z przekazanymi przeze mnie
probkami?

Préobka z gabki zostanie wystana do centralnego
laboratorium w celu przeprowadzenia badania.
Wspotpracujemy z Cyted Ltd, laboratorium, ktére
analizuje badania z uzyciem sondy kapsutkowej dla
NHS. Prébka bedzie zawiera¢ identyfikator badania,
numer NHS, inicjaty i date urodzenia. Po
przebadaniu probek zostang one
spseudonimizowane (zakodowane).

Jesli zostanie pobrana od Panstwa prdobka krwi,
bedzie ona przechowywana na Uniwersytecie
Cambridge i opatrzona kodem zamiast Panstwa
danych osobowych. Nie bedzie ona analizowana w
ramach tego badania klinicznego, ale zostanie
wykorzystana w przysztych badaniach
prowadzonych przez Heartburn Health.

W niektorych przypadkach badacze moga
przeprowadzi¢ testy DNA na pobranych prébkach.
Moga oni wykorzystaé prébki z gabki i biopsji
endoskopowej. Ma to na celu zbadanie, czy testy
DNA moga dostarczy¢ wiecej informacji na temat
zmian w komérkach.
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Poniewaz prace sg na bardzo wczesnym etapie, nie
bedziemy w stanie udostepni¢ wynikow.

Wiecej informacji na temat sposobu wykorzystania
probek mozna znalez¢ na stronie internetowej
https://best4trial.org/best4-screening-trial.

Jakie inne informacje beda gromadzone?

W ramach tego badania klinicznego bedziemy
musieli wykorzysta¢ informacje uzyskane od
Panstwa oraz Panstwa dokumentacje medyczna.
Informacje te zostang wykorzystane do
przeprowadzenia badan lub sprawdzenia
dokumentacji medycznej w celu upewnienia sig, ze
badania sgq przeprowadzane prawidtowo.

W ramach programu Heartburn Health wyrazili
Panstwo zgode na gromadzenie informacji z Panstwa
dokumentacji prowadzonej w ramach NHS.
Wykorzystamy te informacje w ramach tego badania
klinicznego. Bedziemy réwniez gromadzi¢ informacje
z Panstwa dokumentacji szpitalnej. Jesli mieli
Panstwo wykonywang kiedy$ endoskopie, uzyskamy
rowniez dostep do wynikow.

Jak bedq przetwarzane moje dane osobowe?
Do przeprowadzenia tego badania klinicznego
bedziemy potrzebowac Panstwa danych osobowych.
Obejmujg one imie i nazwisko, numer NHS, date
urodzenia i dane kontaktowe. Mozemy wykorzystac
te dane, aby skontaktowac sie z Panstwem
bezposrednio w sprawie badania klinicznego.
Mozemy skontaktowac sie w celu rezerwacji wizyt,
udostepniania informacji o postepach w badaniu,
zadania pytan o stan zdrowia lub zaktualizowania
danych kontaktowych.

Bedziemy przetwarza¢ dane uzytkownika zgodnie z
brytyjskim ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie
danych osobowych (RODO) i ustawg o ochronie
danych z 2018 roku. Wszelkie strony trzecie
przetwarzajace Panstwa dane osobowe, w tym
organizacje majace siedzibe poza Wielkg Brytania,
muszg rowniez spetniac te standardy i przestrzegac
porozumien dotyczacych bezpieczenstwa okreslonych
w odpowiednich umowach.

Osoby, ktore nie muszg wiedzie¢, kim Panstwo sa,
nie bedg mogty zobaczy¢ Panstwa imienia i nazwiska
ani danych kontaktowych. Zamiast tego Panstwa
dane badawcze beda opatrzone numerem kodu.
Oznacza to, ze na podstawie tych danych nikt nie
bedzie w stanie dowiedzie¢ sie, kim Panstwo sa.
Bedziemy przechowywac wszystkie informacje na
Panstwa temat w sposdb bezpieczny.

] UNIVERSITY OF
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Panstwa dane bedg bezpiecznie przechowywane w
bazie danych przez strone trzecigq. Podmiotem
przetwarzajacym Panstwa dane bedzie Queen Mary
University of London. Oznacza to, ze ta instytucja
bedzie odpowiedzialna za bezpieczne przetwarzanie
Panstwa danych.

Bedziemy korzystaé z ustug strony trzeciej o nazwie
iPLATO w celu przetwarzania Panstwa danych
osobowych, kontaktowania sie z Panstwem w
sprawie badania klinicznego i zarzadzania
rezerwacjami wizyt. Wiecej informacji na temat
przetwarzania danych osobowych mozna znalez¢
tutaj: https://www.iplato.com/privacy-
policy/index.html. Aby umozliwi¢ wysyfanie innych
wiadomosci tekstowych zwigzanych z badaniem,
Panstwa imie i nazwisko oraz numer kontaktowy
zostang udostepnione firmie Twilio, bedacej
podmiotem trzecim z siedzibg poza Wielkg Brytania.

Panstwa dane osobowe zostang udostepnione
firmie Cyted Ltd w celu przetworzenia probki
pobranej podczas badania z uzyciem sondy
kapsutkowej. Firma Cyted Ltd korzysta rowniez z
ustug stron trzecich w celu przetwarzania Panstwa
danych osobowych. Wiecej informacji mozna
znalez¢ tutaj, https://cyted.ai/privacy.

W trakcie trwania badania klinicznego Panstwa
dane osobowe mogaq zostac przeanalizowane przez
organy monitorujace badanie, audytoréw, organy
regulacyjne i cztonkéw zespotu badawczego. Ma to
na celu zapewnienie odpowiedniej jakosci i
bezpieczenstwa badania. Osoby te bedg
zobowigzane do zachowania bezpieczenstwa
Panistwa danych osobowych.

Wiecej informacji na temat sposobu
wykorzystywania przez nas Panstwa danych
osobowych mozna znalez¢ na stronie
https://best4trial.org/best4-screening-trial lub
https://www.hra.nhs.uk/planning-and-improving-
research/policies-standards-legislation/data-
protection-and-information-governance/gdpr-
guidance/templates/template-wording-for-generic-

information-document/.

Po zakonczeniu badania klinicznego zachowamy
czes¢ danych, abysmy mogli sprawdzi¢ wyniki. Po
zakonczeniu badania bedziemy przechowywacd
Panstwa dane osobowe przez maksymalnie 5 lat.
Nasze raporty zostang sporzadzone w taki sposéb,
aby nikt nie mogt dowiedzie¢ sie, ze brali Panstwo
udziat w tym badaniu.

Co stanie sie z moimi danymi badawczymi i
probkami po zakonczeniu badania
klinicznego?

Po zakonczeniu badania klinicznego wszystkie dane i
probki przechowywane w Cyted zostang zwrdcone
Uniwersytetowi Cambridge w celu przeprowadzenia
przysztych zatwierdzonych badan.
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Wszystkie probki i dane zostang zakodowane, co
oznacza, ze nikt nie bedzie w stanie ustali¢ Panstwa
tozsamosci.

Dane kliniczne i prébki (bez danych osobowych)
stang sie czescig dokumentacji Heartburn Health.
Obejmuje to wszelkie pobrane probki krwi. Pozostate
probki beda przechowywane na Uniwersytecie
Cambridge w diugoterminowym osrodku
licencjonowanym przez HTA (Human Tissue
Authority).

Pozostate probki z sondy kapsutkowej moga by¢ w
przysztoéci wykorzystywane przez badaczy w
badaniach zatwierdzonych przez komisje bioetyczng
i moga by¢ udostepniane zewnetrznym
wspotpracownikom i organizacjom przez Heartburn
Health. Badacze ci mogg by¢ zatrudnieni w
organizacjach akademickich, non-profit lub for-profit
w Wielkiej Brytanii lub za granicg. W przysztosci
badacze mogga przeprowadzac testy DNA na
prébkach krwi. Zakodowane prébki nie bedg
zawiera¢ Panstwa danych osobowych. Badania te
beda przeprowadzane wytacznie po uzyskaniu zgody
komisji bioetycznej, a Panstwa dane bedg Scisle
chronione.

Uniwersytet Cambridge bedzie depozytariuszem
wszelkich prébek zebranych w ramach platformy
BEST4 i bedzie przestrzega¢ wszystkich wymogow
okreslonych w ustawie o tkankach ludzkich z 2004
roku.

Zakodowane dane badawcze bedg przechowywane
tak dtugo, jak dtugo bedzie istnie¢ Heartburn Health
i bedq chronione zgodnie z ustawg o ochronie
danych osobowych z 2018 roku.

Czy moge zrezygnowac z udziatu w badaniu
klinicznym?

Mogg Panstwo zrezygnowac z udziatu w badaniu
klinicznym w dowolnym momencie bez podawania
przyczyny. Zachowamy probki i informacje na
Panstwa temat, ktére juz posiadamy, jednak od tego
momentu nie bedg gromadzone zadne nowe
informacje w ramach badania. Dotyczy to réwniez
sytuacji Panstwa $mierci lub utraty zdolnosci do
wyrazania zgody.

Jesli zdecydujq sie Panstwo na zakonczenie udziatu
w badaniu przesiewowym BEST4, nadal bedg

Panstwo uczestniczy¢ w programie Heartburn Health.

Jesli chca Panstwo réwniez zrezygnowac z
uczestnictwa w programie Heartburn Health, mogq
Panstwo wypetnic¢ formularz wycofania dostepny na
stronie internetowej Heartburn Health
https://www.heartburnhealth.org/about-the-
programme/leaving-the-programme/.

Cambridge University m

Hospitals
NHS Foundation Trust
Aby badanie byto wiarygodne, musimy zarzadzac
Panstwa dokumentacjg w okreslony sposob.
Oznacza to, ze nie bedziemy w stanie umozliwic
Panstwu wgladu ani zmiany danych, ktére
przechowujemy na Panstwa temat.

Co stanie sie z wynikami badania klinicznego?
Poniewaz dane bedg gromadzone przez 12 lat,
wyniki nie bedq dostepne przez pewien czas.
Aktualne wyniki badania klinicznego mozna znalez¢
na stronie https://best4trial.org/best4-screening-
updates.

Wyniki badania zostang udostepnione w artykutach
w czasopismach naukowych i na konferencjach. Nie
bedziemy wykorzystywac zadnych danych
osobowych. Nasze raporty zostang sporzadzone w
taki sposéb, aby nikt nie mogt dowiedzie¢ sie, ze
brali Panstwo udziat w tym badaniu.

Jesli badanie z uzyciem sondy kapsutkowej okaze sie
skuteczne, mamy nadzieje, ze wkrétce po
zakonczeniu badania klinicznego stanie sie ono
elementem podstawowej opieki zdrowotnej nad
osobami cierpigcymi na zgage, niestrawnosc i
refluks.

Wyniki badania klinicznego mogg przyczynic sie do
odkrycia o wartosci komercyjnej. Nie otrzymaja,
Panstwo zadnych korzysci finansowych z wynikow
badan. Firma Cyted Ltd zostata zatoZzona przez
pracownikéw Uniwersytetu Cambridge. Rebecca
Fitzgerald (gtéwna badaczka na Uniwersytecie
Cambridge) posiada <3% udziatéw i Swiadczy
nieodptatne doradztwo na rzecz Cyted Ltd.

Co sie stanie, jesli cos pojdzie nie tak?

Ryzyko poniesienia szkody przez uczestnikéw w
wyniku wziecia udziatu w tym badaniu jest
minimalne, ale ubezpieczenie (zapewnione przez
Uniwersytet Cambridge i program odszkodowan NHS
oraz EMS Healthcare) zapewni odszkodowanie za
wszelkie szkody wynikajace z zaniedban
spowodowane uczestnictwem w badaniu.

Cambridge University Hospitals NHS Foundation
Trust i Uniwersytet Cambridge zawarty specjalne
porozumienia na wypadek poniesienia szkody
wynikajacej z zaniedbania w przygotowaniu
protokotu tego badania klinicznego oraz w przypadku
szkdd niezwigzanych z zaniedbaniem wynikajacych z
udziatu w badaniu.
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Z kim moge sie skontaktowaé¢ w przypadku
pytan lub watpliwosci dotyczacych badania? W
przypadku pytan dotyczacych badania
przesiewowego BEST4 prosimy o zapoznanie sie z
naszg strong internetowg pod adresem
https://best4trial.org/best4-screening-trial. Jesli
chcg Panstwo ztozy¢ skarge lub zgtosi¢ jakikolwiek
problem dotyczacy jakiegokolwiek aspektu badania
w dowolnym momencie, mogaq sie Panstwo
skontaktowac z Panstwa lekarzem, Dr Thomas
Round ktory jest Gtdwnym Badaczem w ramach tego
badania, pod adresem e-mail thomasround@nhs.net
Jesli wolg Panstwo porozmawiac¢ z osobg niezwigzang
bezposrednio z realizacjg badania, moga Panstwo
skontaktowac sie z CUH Patient Advice and Liaison
Service (PALS) pod numerem telefonu 01223
216756, dziatajgcym od poniedziatku do pigtku w
godzinach 9:00-16:00.

W przypadku skarg lub zapytan dotyczacych opieki,
ktdrg otrzymujg Panstwo jako pacjenci NHS, moga
sie Panstwo rowniez skontaktowac z lokalnym
zespotem PALS w Panstwa lokalnym szpitalu, ktéry
udzieli potrzebnej pomocy.

Kto organizuje i finansuje badanie?

Program ten jest sponsorowany wspdlnie przez
Uniwersytet Cambridge i Cambridge University
Hospitals NHS Foundation Trust. Oznacza to, ze te
instytucje nadzorujg przebieg badania.

Koordynatorem badania jest wydziat badan nad
nowotworami na Queen Mary University w Londynie.
Zespot kliniczny na Uniwersytecie Cambridge
przekazuje wyniki i wydaje skierowania.

Gtéwnym badaczem odpowiedzialnym za badanie
przesiewowe BEST4 jest dr Thomas Round.

Gtéwna badaczka, profesor Rebecca Fitzgerald,
kieruje pracami finansowanymi za posrednictwem
Cancer Research UK (SEBSTF-2021\100036,
CRUK/22/005) oraz programu NIHR HTA
(NIHR135565).

EMS Healthcare zapewni jednostki mobilne i personel
przeprowadzajacy badania Heartburn Health. Cyted
Ltd zapewnia badania z uzyciem sondy kapsutkowej i
ustugi laboratoryjne. iPLATO to ustuga cyfrowa, przy
pomocy ktorej przeprowadzany jest proces wysytania
zaproszen i rezerwacji.

Kto dokonat weryfikacji badania?

Badanie zostato zweryfikowane i zatwierdzone przez
Health Research Authority (HRA) oraz National
Research Ethics Service (NRES) West Midland -
South Birmingham Research Ethics Committee.

Cambridge University m

Hospitals
NHS Foundation Trust

Zostato ono réwniez zweryfikowane i zaakceptowane
przez osoby prywatne majace doswiadczenie w
leczeniu zgagi, refluksu, przetyku Barretta i raka
przetyku.

Co sie stanie w sytuacji, gdy nie bede w stanie
podpisa¢ formularzy?

W przypadku uczestnikow, ktdrzy rozumiejq zasady
badania i mogq wyrazi¢ zgode ustnie, ale nie sg w
stanie podpisac¢ formularza s$wiadomej zgody,
wymagana jest obecnos¢ swiadka. Na przyktad:

uczestnik nie potrafi czytac ani pisac;
uczestnik ma powazne uposledzenie wzroku;
uczestnik jest niepetnosprawny fizycznie.

Swiadek musi by¢ obecny przez caty proces
uzyskiwania zgody, aby potwierdzi¢, ze uczestnik
otrzymat wszystkie niezbedne informacje oraz ze
jego decyzja o udziale w badaniu jest dobrowolna.
Swiadek podpisze formularz $wiadomej zgody, aby
potwierdzi¢ swojg obecnos¢ i obserwacje procesu
udzielania zgody.

Swiadek musi by¢ osoba niezalezng od zespotu
prowadzacego badanie (nie moze by¢ zaangazowany
w realizacje badania) - na przyktad cztonkiem
rodziny lub przyjacielem.

Przekazanie opinii

Uprzejmie prosimy o odwiedzenie strony
internetowej
https://www.heartburnhealth.org/useful-
information/contact-us/ gdzie mozna podzieli¢ sie
swoimi uwagami lub sugestiami dotyczacymi
badania przesiewowego BEST4. Wszystkie opinie sg
catkowicie anonimowe.
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