ALBINO

Informacja dla Rodzicow oraz Opiekundéw

Tytut badania: »Wptyw allopurinolu w potgczeniu z hipotermiq leczniczq na
rozwdj poznawczy po urazie niedotlenieniowo-niedokrwiennym”

ALBINO

Badanie wieloosrodkowe, zaslepione, randomizowane,
kontrolowane placebo

Szpital Uniwersytecki Tuebingen
Sponsor: Geissweg 3 72076 Tubingen, Niemcy

Gtéwny Badacz:

Nazwa i adres Osrodka:

Numer Pacjenta:

Drodzy Rodzice oraz Opiekunowie.

Przedstawiamy Panstwu ponizsze informacje, poniewaz Panstwa dziecko urodzito sie w
bardzo trudnych warunkach, z biochemicznymi oznakami powaznie uposledzonego
dostarczania tlenu podczas porodu, co mogto doprowadzi¢ do uszkodzenia mdzgu.

Krotko po porodzie Panstwa dziecka zostaliscie juz poinformowani o badaniu ALBINO i
podjeliscie wstepng decyzje o uczestnictwie w badaniu. W oparciu o Paristwa zgode dziecko
dostato pierwszg dawke preparatu (Allopurinol lub placebo).

Ponizszy tekst ma na celu udzielenie Panstwu doktadnych informacji o badaniu ALBINO.
Serdecznie Panstwa prosimy o dokfadne przeczytanie kolejnych stron oraz o ewentualna
dyskusje dotyczacy pytan, ktdre mozecie Panstwo zada¢ gtéwnemu badaczowi. Mamy
nadzieje, ze wyrazicie Panistwo zgode na dalszy udziat w badaniu.

Szpital, w ktérym urodzito sie Panstwa dziecko bierze udziat w badaniu ALBINO, poniewaz
neonatolodzy, po doktadnym rozwazeniu potencjalnego ryzyka oraz zyskow, spodziewajg sie
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dziatania neuroprotekcyjnego (co oznacza ochrone mozgu) leku Allopurinol oraz korzystnej
relacji zysk/strata.

Podstawowe informacje dotyczace uszkodzenia mézgu bedacego efektem uposledzonego
dostarczania tlenu w trakcie porodu (niedotlenieniowo-niedokrwienne uszkodzenie mézgu)

Pomimo wysitkéw Potoznikéw oraz Potoznych aby zapewni¢ komfort matce i noworodkowi u
1-4 na 1000 urodzen pojawiajg sie niezapowiedziane komplikacje, ktore powodujg zaburzenia
w dostarczaniu tlenu do wecigz nienarodzonego dziecka. Ciato potrafi wytrzymaé przy
okreslonym niedoborze tlenu, wszystkie komérki potrafia wytwarza¢ energie beztlenowo,
produkujgc kwas mlekowy, ktéry moze by¢ wykryty jako stopien zakwaszenia krwi. Jednakze,
w rzadkich przypadkach ciezkiego niedoboru tlenu, mézg moze ulec uszkodzeniu. Dodatkowo,
niedobdr tlenu moze pobudzi¢ ztozong kaskade ,wtérnych zdarzen”, ktére powodujg
dtugotrwate uposledzenie umystowe oraz zaburzenia neurologiczne (np. obnizony iloraz
inteligencji, porazenia, drgawki). Sprawdzonym postepowaniem jest hipotermia lecznicza,
procedura, ktérej celem jest ograniczenie wspomnianych powyzej wtérnych uszkodzen mozgu
i zmniejszenie niepetnosprawnosci poprzez obnizenie temperatury ciata do 33,5 st. C przez 72
godziny. Niestety, pomimo tej terapii, 40% leczonych noworodkdéw nadal cierpi cate zycie z
powodu niepetnosprawnosci.

Cele badania

Celem badania ALBINO jest ocena leku badanego (Allopurinol), ktdry posiada potencjat do
ograniczenia ,tworzenia sie wolnych rodnikéw”, w efekcie moze zmniejszy¢ czestotliwos¢ oraz
stopnien niepetnosprawnosci. (Rodniki tlenowe sg szkodliwymi czgsteczkami tlenu, ktore
niszczg komorki oraz przyczyniajg sie do ,,wtérnego uszkodzenia mozgu”, ktére nastepuje po
okotoporodowym niedoborze tlenu).

Allopurinol

Allopurinol to ,stary” lek, dobrze znany od wielu lat w terapii dny moczanowej u 0sdb
dorostych. Allopurinol hamuje enzym (,oksydaza ksantynowa”), ktéry w sytuacji
niedotlenieniowo-niedokrwiennego uszkodzenia mézgu, generuje rodniki tlenowe. Co wiecej,
allopurinol moze wytapywac rodniki tlenowe bezposrednio oraz wigze i neutralizuje atomy
zelaza, ktére rowniez ulegajg uwolnieniu w czasie niedotlenienia i same generujg rodniki.

Co zostanie przeprowadzone w ramach projektu ALBINO?

Aby sprawdzi¢ czy allopurinol rzeczywiscie wykazuje dziatanie neuroprotekycjne, potowa
uczestnikow badania otrzyma allopurinol, a potowie zostanie podana nieaktywna substancja
(placebo). Przydziat do grup odbywa sie automatycznie w sposéb losowy. Zaréwno rodzice, jak
i lekarze nie mogg na niego wptynaé. (Proces ten nazywa sie ,,randomizacja” i jego celem jest
rozdysponowanie zaréwno korzysci, jak i ryzyka réwno pomiedzy grupami).

Noworodki z biochemicznymi wyktadnikami niedoboru tlenu w trakcie porodu oraz objawami
klinicznymi nastepujgcego, potencjalnego uszkodzenia mdzgu otrzymujg dawke 20mg/kg
masy ciata allopurinolu lub placebo w pierwszych 30 minutach zycia. Aby wyeliminowaé wptyw
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zjawiska, ze witgczajac leczenie spodziewamy sie zysku, co moze zmieni¢ wyniki badania,
zaréwno Panstwa Lekarz, jak i Parstwo do konca projektu nie bedziecie wiedzie¢ jaki rodzaj
substancji zostat podany (,,badanie zaslepione”).

Druga dawka (10mg/kg) badanego leku zostanie podana 12 godzin po pierwszej dawce,
zaktadajac, ze Panstwa dziecko spetni kryteria kwalifikacyjne do hipotermii leczniczej oraz
wyraziliscie Panstwo chec¢ na kontynuowanie badania.

Okoto 900 dzieci zostanie zrekrutowanych do badania ALBINO w ponad 60 szpitalach z 13
europejskich krajow.

Wazna informacja: wszystkie noworodki otrzymaja dodatkowe metody leczenia bedgce
standardowym postepowaniem wi3aczajac leczniczg hipotermie jezeli zastosowanie tych
metod bedzie klinicznie uzasadnione.

Dlaczego w badaniu ALBINO jest podawana niedziatajgca substancja (placebo) ,,Mannitol”?

Lekarze i pacjenci (oraz ich rodzice) majg tendencje do oczekiwania pozytywnego efektu
nowych lekdw. Podajgc placebo eliminujemy zjawisko spodziewanego zysku, ktdre moze
udawac skuteczne dziatanie leku ,Allopurinol”. Mannitol jest uzywany jako substancja
pomocnicza w wielu innych preparatach medycznych (np. Paracetamol - lek
przeciwgorgczkowy oraz przeciwbélowy stosowany rowniez u noworodkéw) i jest podawany
noworodkom czesto w wyzszych dawkach niz w badaniu ALBINO. Dodatkowo od dekad
Mannitol jest stosowany w o wiele wyzszych dawkach jako lek diuretyczny. W badaniu ALBINO
dawka podawanego Mannitolu jest minimalna. Dlatego zadne efekty tego preparatu (réwniez
niepozgdane) nie s3 w ogdle spodziewane.

Wypis do domu, czas trwania badania, kontrola po wypisie ze szpitala (follow-up) w 24
miesigcu zycia.

Panstwa dziecko z powodu uczestnictwa w badaniu nie musi pozostawac dtuzej w szpitalu,
lecz zostanie wypisane do domu, jak tylko lekarz uzna, ze ,nadaje sie do wypisu”. Badanie
zakonczy sie wizytg lekarskg w 24 miesigcu zycia, ktorej celem jest ocena rozwoiju.

Ocena wynikow

Opisane ponizej badania (1-3) majg na celu ocene wptywu allopurinolu na uszkodzenie mdzgu.
Badania te stanowig standard opieki dla noworodkdw po przebytym epizodzie niedotlenienia
dlatego wiekszos¢ osrodkow klinicznych uznaje je za klinicznie uzasadnione.

1. Ocenarozwoju w 24 miesigcu zycia.

Badanie to nie wywotuje zadnego stresu oraz bodlu. Jest bardzo podobne do
standardowego, pediatrycznego badania. Umystowy oraz fizyczny progres zostanie
oceniony, podobnie jak jego umiejetnos¢ chodzenia, postrzeganie obrazkdow oraz
koncentracja w trakcie wykonywania zadan. Dla wiekszos$ci dzieci testy te sg

traktowane jak zwyktfa zabawa.
Badanie to jest najwazniejszg czescig badania ALBINO, poniewaz umozliwia ocene
funkcji mozgu takich jak poznanie, jezyk, duza oraz mata motoryka. Badanie to zostanie
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uzupetnione przez Panstwa jako Panstwa ocena rozwoju Panstwa dziecka w oparciu o
standaryzowany kwestionariusz rodzicow "Parent Report of Children's Abilities"
(PARCA).

2. USG przezciemieniowe w 1, 3 i 5 dniu Zycia oraz badanie rezonansu magnetycznego
(MRI) w 2-10 dobie po porodzie.

USG jest bezbolesnym, szybkim badaniem pozbawionym istotnych efektéw ubocznych,
wykonanym rutynowo u chorych noworodkdw.

MRI jest rowniez bezbolesnym, jednak bardziej skomplikowanym badaniem, w trakcie
ktorego Dziecko jest umieszczane w srodku skanera. W trakcie badania jest pilnowane
przez technika, pielegniarke lub lekarza.

Oba badania dajg (ograniczone) informacje o obecnosci, ciezkosci oraz lokalizacji
uszkodzenia mdzgu bedacego wynikiem niedotlenienia.

3. Elektroencefalografia (EEG)

EEG jest bezbolesng metodg zapisywania funkcji elektrycznej mozgu. Pozwala na
ocene, czy mozgu zostat uszkodzony na skutek niedotlenienia oraz czy powinna by¢
zastosowana hipotermia. Pozwala réwniez ocenié, czy Panstwa dziecko cierpi z
powodu drgawek. Poczgtkowo, Panstwa dziecko bedzie ocenione z wykorzystaniem
zintegrowanej elektroencefalografii, a przed wypisem przy uzyciu wielokanatowego
EEG.

Jezeli w instytucji, w ktdrej jest Paiistwa Dziecko, ktéras z tych metod (1-3) nie jest
elementem standardowej opieki (np. stan dziecka bardzo szybko sie poprawit), badacz
poinformuje Panstwa, czy ktéres z badan bedzie wykonane tylko z powodu udziatu w
badaniu. Zostang wtedy Panstwu udzielone dodatkowe informacje oraz zostaniecie
Panstwo poproszeniu o udzielenie dodatkowej zgody.

Dodatkowe badania wynikajace z udziatu w projekcie (ograniczone do osrodkdw badawczych
z powodu kosztéw oraz logistyki)

1. Badania krwi oraz moczu

Probki krwi beda pobierane od Panstwa dziecka celem oceny metabolizmu oraz
eliminacji badanego leku, oceny jego wptywu na peroksydacje oraz na molekuty
powigzane z uszkodzeniem i procesami zapalnymi mozgu. Pobieranie wszystkich
prébek krwi bedzie koordynowane z pobraniem krwi do badan wynikajacych ze
wskazan klinicznych (ktére sg czesto wykonywane u noworodkéw po niedotlenieniu
okotoporodowym) dlatego potrzeba uktucia dziecka nie bedzie wynikata tylko z udziatu
w_badaniu. Catkowita ilos¢ pobranej krwi bedzie wynosi¢ ponizej 2% catkowitej
objetosci krwi (<1,8ml/kg masy ciata) dlatego bedzie ona bez znaczenia.

Probki moczu beda zebrane z bawetnianych ptatkéw potozonych na pieluche oraz z
cewnika zatozonego ze wskazan klinicznych.
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2. Spektroskopia w bliskiej podczerwieni umozliwiajgca ocene zaopatrzenia moézgu w
tlen w trakcie intensywnej opieki. W trakcie tego bezbolesnego badania $wiatto
przechodzi przez tkanke i poprzez pomiar jego czesci wracajgcej na powierzchnie
mozna dokonac¢ oceny dostarczania tlenu do mdzgu. Urzgdzenia te sg dopuszczone do
stosowania u dzieci.

3. Udzielenie informacji na temat tego badania i zwrdcenie sie do Panstwa o wyrazenie
zgody moze zwiekszy¢ obcigzenie, z ktdrym muszg Panstwo sobie poradzi¢ ze wzgledu
na chorobe dziecka. Poniewaz zawsze poszukujemy najlepszego sposobu realizacji
badan naukowych z dzie¢mi, uprzejmie prosimy o wyrazenie zgody na skontaktowanie
sie z Panstwem w ciggu 3 miesiecy z krotkg ankietg dotyczgcg Panstwa osobistych
doswiadczen z procesem wyrazania zgody na to badanie. Panstwa opinia pomoze
przysztym badaczom, ktoérzy moga planowaé badania w podobnych sytuacjach
kryzysowych. Oczywiscie w tym czasie mogg Panstwo zdecydowac, czy chcg Panstwo
odpowiedzieé na ten kwestionariusz.

Panstwa dziecko moze odnies$¢ korzys¢ z udziatu w badaniu

Panstwa dziecko ma 50% szans na otrzymanie Allopurinolu (i w przypadku zastosowania
hipotermii otrzyma kolejng dawke). Badania na zwierzetach pokazuja, ze allopurinol zmniejsza
tworzenie sie rodnikdw tlenowych oraz uszkodzenie modzgu wynikajgce z epizodu
niedotlenieniowo-niedokrwiennego. ,Pilotazowe” badania u noworodkdw z uszkodzeniem
mozgu z powodu niedoboru tlenu sugeruja, ze zmniejsza sie prawdopodobieristwo zgonu oraz
nieprawidtowego rozwoju (obnizony iloraz inteligencji, porazenie, drgawki) nawet o 60%.
Jezeli Panstwa dziecko otrzyma placebo nie sg spodziewane zadne korzysci. Jednakze, kazdy
pacjent moze odnies¢ korzysci wynikajgce z wzmozonego nadzoru oraz doktadnej oceny
rozwoju bedacej elementem badania co pozwoli na wczesne wykrycie nieznacznych
nieprawidfowosci rozwoju i wczesng interwencje.

Niekorzysci oraz potencjalne ryzyka wynikajgce z udziatu w badaniu

Z udziatu Panstwa dziecka w badaniu nie wynikajg zadne przewidywalne niekorzysci. Bez
wzgledu na sytuacje Panstwa dziecko otrzyma petng terapie dostepng dla dzieci z
niedotlenieniem okotoporodowym.

Ryzyko powaznych dziatan niepozadanych allopurinolu jest bardzo, bardzo mate, jednak moga
one wystapié¢ w postaci:

1. Miejscowego podraznienia okotonaczyniowej tkanki w miejscu podania

Gtéwnym dziataniem niepozgdanym obecnym w poprzednich badaniach z allopurinolem
u noworodkow i niemowlat byto podraznienie okotonaczyniowej tkanki w miejscu wktucia,
szczegolnie kiedy wktucie dozylne nie byto dobrze zatozone. W poprzednich badaniach z
dozylng podazg allopurinolu przeprowadzonych na 58 noworodkach i 178 niemowletach
podraznienia te zawsze znikaty. U niektérych pacjentow moze to prowadzi¢ do
podraznienia skory z pojawienie sie blizn mogacych stanowi¢ staty problem kosmetyczny.

2. Nadwrazliwosci na allopurinol
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Ciezka nadwrazliwos¢ na allopurinol byta opisywana u dorostych, jednak moze dotyczyé
innych organdow i w rzadkich przypadkach moze by¢ smiertelna. Zazwyczaj, reakcje te
pojawiajg sie po kilku tygodniach od podania. Dokfadne ryzyko takiej ciezkiej reakcji w
przebiegu badania ALBINO nie jest znane, jednak prawdopodobnie wynosi mniej niz 1 na
10000. U 700 noworodkéw i wczesniakow, ktorym dotychczas podano allopurinol nie
opisano takiej reakcji.

Potencjalne korzysci dla przysztych pacjentow

Badacze biorgcy udziat w badaniu ALBINO majg nadzieje, ze badanie wykaze skutecznos¢
oraz bezpieczenstwo badanego leku i poprzez to dostarczg nowga, dobrze opisang terapie
dostepna dla noworodkdw. Moze to w przysztosci spowodowac, ze wiecej dzieci bedzie
wypisywanych zdrowych. Co wiecej mamy nadzieje na poprawe naszych mozliwosci oceny
rokowania noworodkdéw po niedotlenieniu okotoporodowym i poprzez to w przysztosci
usprawni¢ podejmowanie decyzji przez rodzicéw oraz personel medyczny.

Badanie zostato poddane krytycznej ocenie i zatwierdzone

Badanie zostato poddane krytycznej ocenie i zatwierdzone przez znanych ekspertéw
medycznych nie majacych udziatu w badaniu, przez rodzicow oraz etykow, przez
odpowiednie komisje bioetyczne oraz wtadze.

Badanie jest ciggle nadzorowane

Badanie jest monitorowane przez Data Monitoring Committee aby zapewni¢ maksymalne
bezpieczenstwo uczestnikdw oraz, ze w razie potrzeby bedzie ono modyfikowane lub
zatrzymane w sytuacji pojawienia sie dowoddéw na jego szkodliwos¢. Wszystkie powazne
zdarzenia, ktdére potencjalnie moga miec¢ zwigzek z badanym preparatem muszg byc¢
zgtoszone (bez podania nazwiska oraz adresu) centrum koordynujagcemu oraz partnerowi
farmaceutycznemu w przeciggu 24 godzin. W sytuacji nadciagajgcego zagrozenia dla
pacjenta przerwg oni badanie i zgtoszg te zdarzenia wtadzom publicznym i komisjom
bioetycznym.

Badanie jest realizowane z wykorzystaniem funduszy publicznych

Badanie jest ufundowane przez Komisje Europejska po tym jak zostato wybrane z kilku
setek wnioskow. Badanie jest ,sponsorowane” przez Uniwersytet w Tubingen w
Niemczech tj. Uniwersytet w Tubingen odpowiada za prawidtowe przeprowadzenie
badania.

Zwrot kosztow

Nie otrzymajg Panstwo zadnego wynagrodzenia za udziat dziecka w badaniu, ale leczenie
bedzie dostepne dla Panstwa dziecka bez dodatkowej odptatnosci jak réwniez nie bedg
Panstwo ponosili zadnych kosztow z tytutu przeprowadzania procedur badania.

Uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne.
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Oczywiscie uczestnictwo w badaniu jest dobrowolne. Lekarz prowadzgcy Panstwa dziecko
poprosi o podpisanie formularza zgody co potwierdzi, ze zostaliscie Paristwo w petni
poinformowani o badaniu i Zze rozumiecie jego cel. Jezeli odmdwicie Panstwo udziatu nie
bedzie to niosto ze sobg zadnych negatywnych konsekwencji dla Paristwa dziecka oraz nie
wptynie na relacje z lekarzem oraz personelem pielegniarskim. Paistwa dziecko otrzyma
najlepsze mozliwe leczenie.

Ochrona danych

Badanie bedzie realizowane zgodnie z przepisami dotyczacymi ochrony danych
osobowych, a w szczegdlnosci z Rozporzgdzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych).

Przez caty czas tozsamos¢ Panstwa dziecka bedzie mozliwa do sprawdzenia tylko w miejscu
gdzie odbywa sie leczenie. Po usunieciu nazwiska/adresu dziecka tylko dane opatrzone
,kodem” zostang przeniesione do chronionej bazy danych Sponsora badania, gdzie bedg
przechowywane przez 15 lat. Po tym czasie dane umozliwiajace identyfikacje pacjenta
zostang usuniete (numery badania, daty itp.). Publikacje zostang oparte wytgcznie na
danych anonimowych (ktére nie pozwolg na identyfikacje).

Zgodnie z wymogami prawnymi, zgoda, ktérej udzielaja Panstwo w odniesieniu do
gromadzenia i przetwarzania danych Panstwa dziecka, w szczegdlnosci danych
dotyczacych jego zdrowia, jest nieodwofalna. Nawet jesli w kazdej chwili mogg Pannstwo
wycofaé swojg zgode na udziat w badaniu, zebrane do tego momentu dane mogg by¢ w
dalszym ciggu wykorzystywane w badaniu, jesli jest to konieczne do nastepujacych celdéw:
a) okreslenia skutkow badanego leku oraz b) zapewnienia, Ze interesy naszego dziecka sg
chronione i nie zostang w zaden sposéb naruszone.

Majg Panstwo prawo do zgdania informacji o przechowywanych danych Panstwa dziecka
(w tym bezptatnej kopii tych danych), jak réwniez prawo do zgdania poprawienia,
usuniecia lub anonimizacji tych danych (z wyzej opisanymi ograniczeniami prawnymi).
Majg Panstwo réwniez prawo do odwotania sie do jednego z wymienionych w niniejszym
dokumencie organéw ochrony danych oraz prawo do odszkodowania w przypadku, gdyby
bezprawne przetwarzanie Twoich danych spowodowato jakgkolwiek strate lub szkode.
Stosowane przepisy prawne dotyczace przetwarzania danych dziecka sg zawarte w
krajowej ustawie farmaceutycznej, w europejskim ogdlnym rozporzadzeniu o ochronie
danych osobowych, a takze w krajowych lub regionalnych przepisach o ochronie danych
osobowych.

Aministratorem danych osobowych Panstwa dziecka jest Sponsor badania Uniwersytet w
Tubingen. Uniwersytet wyznaczyt Inspektora Ochrony koordynator badania prof. dr Axel
Franz z ktédrym mozna skontaktowa¢ sie we wszystkich kwestiach dotyczacych
przetwarzania danych osobowych poprzez Email: albino@med.uni-tuebingen.de). telefon:
+49 7071 29-87667; Organem odpowiedzialnym za ochrone danych osobowych Sponsora
jest regionalny urzad ds. ochrony danych osobowych: Landesbeauftragte fir Datenschutz
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und Informationsfreiheit BW (adres: Postfach 10 29 32, 70025 Stuttgart, telefon:
0711/615541-0, Fax: 0711/615541-15, Email: poststelle@Ifdi.bwl.de)

W przypadku jakichkolwiek pytan na temat ochrony danych mozecie Panstwo takze
skontaktowad sie z Urzedem Ochrony Danych Osobowych, ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa,
Polska . www.uodo.gov.pl.

Panstwa dziecko moze opusci¢ badanie bez wczesniejszego poinformowania

Nawet kiedy udzielicie Panstwo zgody na udziat w badaniu, mozecie j3 cofngé bez
wczesniejszego uprzedzenia oraz bez podania przyczyny. Decyzja ta nie bedzie miata
zadnego negatywnego wptywu na leczenie oraz na relacje z personelem. W tym przypadku
dane zebrane w czasie uczestnictwa w badaniu bedg poddane analizie, gdyz nawet
niekompletne dane mogg zawierac istotne informacje, ktére mogga pomdc innym
dzieciom. Jezeli lekarz prowadzacy nabierze podejrzen, ze badanie ma negatywny wptyw
na dziecko (co jednakzie nie jest spodziewane), moze On/Ona zakonczy¢ uczestnictwo
nawet bez uzyskiwania Panstwa zgody. W tej sytuacji Lekarz bedzie kontynuowat leczenie
zgodnie z najnowszg wiedzg medyczng oraz dane dziecka beda wtgczone do analizy w
ramach badania.

O wszelkich zmianach zostaniecie Panstwo poinformowani

Zostaniecie Panstwo poinformowani o wynikach badania. Jezeli badanie zostanie zmienione,
ponownie zapytamy o zgode na badanie.

Ubezpieczenie

Jesdli Panstwa dziecko dozna szkody w zwigzku z jego udziatem w tym badaniu bedg
Panstwo upowaznieni do dochodzenia odszkodowania zgodnie z przepisami prawa
polskiego. Jesli dziecko dozna krzywdy lub rozchoruje sie w bezposrednio w wyniku udziatu w tym
badaniu, otrzyma wtasciwe leczenie.

Sponsor badania, pokryje wszystkie uzasadnione koszty opieki medycznej szpitala pod
warunkiem, ze lekarz prowadzacy badanie zostanie niezwtocznie powiadomiony o
uszczerbku na zdrowiu, bedg Panstwo postepowali zgodnie ze wskazédwkami lekarza, oraz
jesli szkoda jest zwigzana z udziatem w badaniu. Szkoda zostanie uznana jako zwigzana z
badaniem, jesli jest spowodowana przez procedury badania, ktdre sg inne niz standardowe
leczenie, ktére Panstwa dziecko otrzymatoby gdyby nie uczestniczyto w badaniu.

Sponsor nie bedzie zobowigzany do pokrywania kosztow leczenia (wtgczajgc w to wizyty u
lekarza) z powodu innych, nie zwigzanych z udziatem w badaniu urazéw lub chordb, jak
tez wyptaty zadnego innego odszkodowania.

Udziat w niniejszym badaniu nie zmienia Panstwa praw do dochodzenia odszkodowania
na terenie Polski, jezeli wydarzy sie co$ nieprawidtowego w opiece nad Panstwa
dzieckiem. Odszkodowanie za uszczerbek na zdrowiu spowodowany przez udziat w
niniejszym badaniu bedzie zgodne z polskim prawem oraz warunkami polisy
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ubezpieczeniowej nr COR209415 zawartej przez Sponsora w dniu 29.07.2021 w
Warszawie. Warunki ubezpieczenia dostepne sg dla Paristwa do wglgdu.

Inne pytania

Jezeli macie Panstwo inne pytania zwigzane z badaniem lub z Paistwa prawami lub
obowigzkami jako rodzice dziecka uczestniczacego w badaniu, prosze bezzwtocznie
skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym badanie : .......coevvvevvericrinene e

TeIETON: e BM AL e e

lub z Biurem Rzecznika Praw Pacjenta przy Ministerstwie Zdrowia — bezptatna infolinia
dostepna pod numerem telefonu 800 190 590 (czynna w dni robocze od poniedziatku do
pigtku w godzinach 9:00 — 18:00)

lub z przedstawicielem Komisji Bioetycznej w Poznaniu, pod numerem telefonu 61 854-73-
36, ktora udzielita zgody na prowadzenie badania. Jest to grupa oséb bedacych naukowcami
i nie bedgca naukowcami, ktéra analizuje badanie kliniczne pod katem bezpieczestwa i
dobrostanu uczestnikow badania. Dane kontaktowe mozna uzyskac od lekarza
prowadzgcego badanie.
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