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Tiriamujuy jtraukimo ir informuoto asmens sutikimo procediiros

apraSymo forma

EU CT numeris 2024-518998-33-00

Klinikinio tyrimo pavadinimas 3b fazés, daugiacentris, randomizuotas,
atvirasis risankizumabo tyrimas, lyginant
su vedolizumabu, skirtas gydyti vidutinio
sunkumo arba sunkiu opiniu kolitu
serganius suaugusius tiriamuosius, kurie
néra gydyti tikslinémis terapijomis

Protokolo nr. M25-540

1. Bendroji dalis

1.1 Kaip potencialiis tiriamieji bus kvieCiami dalyvauti klinikiniame tyrime? (pvz.,
paviesinus informacija apie tyrima, naudojant turimus pacienty sarasus ar kt.)

Vidutinio sunkumo arba sunkiu opiniu kolitu (OK) sergancius tiriamuosius ] tyrima
jtrauks gydytojai, Pagrindiniai tyrimo tyr¢jai (PT) arba pagalbiniai tyréjai (pagalbiniai
tyr¢jai). Tiriamieji gali biiti identifikuojama per vietos praktikos / paciento duomeny baze
arba j tyrimo centrg gali nukreipti kiti vietos gydytojai.

Tinkami tiriamieji yra 18—-80 mety amziaus suaugusieji, kuriems bent 90 dieny iki
pradinio jvertinimo vizito buvo diagnozuotas OK. Be to, tiriamyjy ligos aktyvumas
pradinio jvertinimo metu turi biiti vidutinio sunkumo arba sunkus, modifikuotas Mayo
vertis (mMS) turi biiti nuo 5 iki 9 baly, o Mayo endoskopinis jvertis (ESS) turi biiti nuo 2
iki 3 baly (patvirtintas centrine perzitira). Tiriamieji taip pat turi jrodyti, kad jie
netoleruoja vieno ar daugiau i8 Siy kategorijy vaistiniy preparaty arba atsakas | juos néra
pakankamas: aminosalicilatai, geriamieji vietoje veikiantys steroidai, sisteminiai steroidai
(prednizonas arba jo atitikmuo); imunomoduliatoriai. Tiriamieji turi biiti negydyti
pacientai tiksliniy terapijy atzvilgiu. Tiriamieji taip pat turés atitikti kitus 1§ anksto
nustatytus tinkamumo kriterijus, kaip nurodyta protokole.

1.2 | Kokios priemonés bus naudojamos tiriamyjy paieSkai? (Apibudinkite biidus ir priemones,
pvz., popieriniai ar elektroniniai skelbimai, laiSkai ir kaip jie bus pateikti potencialiems tiriamiesiems, pvz.,
atsiysti pastu, sveikatos priezitiros jstaigoje, per socialinius tinklus ar Ziniasklaidos priemones)

Tinkamiems dalyviams rasti bus naudojama dalyviy atrankos medziaga: gydytojo -
paciento laiskai

1.3 | Ar potencialiy tiriamyjy paieSkai (atrankai) bus reikalinga prieiga prie asmens
duomenq? (Jei informacija bus renkama pvz. i§ gydymo jstaigos duomeny bazés)

Potencialiy dalyviy kontaktiné informacija bus renkama vykdant atrankos procesa. Tai:
vardas ir pavardé, adresas, telefono numeris ir el. pasto adresas.

Klinikiniame tyrimo centre bus prieinama asmens tapatybe atskleidzianti informacija.
,,Abbvie* neturi prieigos prie bet kokios identifikuojamos informacijos.
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1.4 | Kas bus atsakingas uz potencialiy tiriamyjy pakvietimg dalyvauti tyrime, jy
informavima ir informuoto asmens sutikimo gavima?

Tinkamai apmokyti tyrimo centro darbuotojai (t. y. tyréjas, tyrimo slaugytojas, tyrimo
koordinatorius) bus atsakingi uz potencialiy dalyviy radimg ir su jais susisieks telefonu,
rastu (laiSku arba el. pastu) arba jprasto vizito klinikoje metu. Visais scenarijais tyrimo
centro darbuotojai bus atsakingi uz tyrimo detaliy aptarimg su potencialiais dalyviais.
Galiausiai pagrindinis tyréjas bus atsakingas uz atsakymus j visus klausimus, kurie gali
kilti tyrimo dalyviams, ir informuoto asmens sutikimo gavima.

1.5 Kaip bus gaunamas savanoriskas informuoto asmens sutikimas? (4prasykite, kada ir kur
bus gautas informuoto asmens sutikimas ir kaip bus uztikrintas privatumas)

Potencialiems dalyviams bus pateikta informuoto asmens sutikimo formos kopija, kuria
reikia perskaityti ir perzitiréti. Jiems bus suteikta pakankamai laiko informuoto asmens
sutikimui perziiiréti, o prie§ atliekant bet kokias tyrimo procediiras tyréjas atsakys j visus
dalyviams kylancius klausimus. Tyrimo centras yra atsakingas uz tai, kad bty laikomasi
dalyvio konfidencialumo. Jei potencialus dalyvis nuspres, kad noréty dalyvauti tyrime,
dalyvis ir tyré¢jas pasirasys informuoto asmens sutikimo formg. Pasirenkami méginiai bus
imami tik tuo atveju, jei potencialus dalyvis duos sutikimg juos paimti. Kadangi
informuoto asmens sutikimo formoje pateikiama paciento tapatybe atskleidzianti
informacija, uzsakovas jos nerinks ir neperduos toliau uz tyréjo vietos.

1.6 | Kiek laiko bus suteikta potencialiems tiriamiesiems (ar jy teisétiems atstovams)
apsispresti dél dalyvavimo tyrime?

Potencialiems dalyviams bus suteikta tiek laiko, kiek reikia informuoto asmens sutikimo
formai perzitiréti, aptarti ir tyréjui ar tyrimo grupés nariui uzduoti bet kokius klausimus.
PrieS§ nusprgsdami dalyvauti, potencialtis dalyviai informuoto asmens sutikimo forma gali
aptarti su draugais, Seima ir bendrosios praktikos gydytoju. Atkreipiame démes;j } tai, kad,
nors jtraukimas j §j tyrimg yra konkurencingas, néra jokios garantijos, kad pacientui
apsisprendus dalyvauti tyrime vieta bus laisva.

1.7 Kaip bus uztikrinta, kad potencialiis tiriamieji (ar jy teiséti atstovai) suprato jiems
pateiktg informacijg ir jy sutikimas yra informuotas?

Potencialiam dalyviui tyréjas paaiSkins tyrimo pobid] ir numatoma rizika, susijusig su
dalyvavimu tyrime, ir atsakys j visus su §iuo tyrimu susijusius klausimus. . IASF bus
pateiktos vietos kalba, paraSyta atitinkamu skaitymo lygiu potencialiam tyrimo dalyviui.
Tyrimo centro gebéjimas uztikrinti, kad dalyvis suprasty pateikta informacija, bus
vertinama kaip tyrimo centro vertinimo proceso dalis.

1.8 Kokios priemonés numatytos siekiant gauti informuotg sutikimg i§ potencialiy
dalyviy (ar jy teiséty atstovy), kurie nekalba valstybine kalba?

Informuoto asmens sutikimo formas vietos kalba patvirtins etikos komitetas. Potencialtis
dalyviai turi sugebéti suprasti informuoto asmens sutikimo formg ir uzduoti klausimus,
kurie bus aptariami su tyréju vietos kalba.

1.9 | Kaip bus uztikrinta tiriamyjy teis¢ bet kuriuo metu at§aukti savo sutikima?




Lithuanian Version 1.1 dated 12Jun2025

Tyrimo dalyvis gaus pasiraSyto informuoto asmens sutikimo formos kopijg. Informuoto
asmens sutikimas taip pat bus paraSytas kalba, patvirtinancia, kad dalyvavimas tyrime yra
savanoriskas, o dalyvis turi teis¢ bet kuriuo metu atSaukti sutikimg, nepateikdamas
priezasties, be jokios bausmés ir neprarasdamas jokiy privilegijuy, i kurias tiriamasis turi
teisg, ir jo sprendimas neturés jtakos jo jprastai sveikatos prieziiirai.

1.10 PraSome pateikti svarbig su tiriamyjy kvietimu (atranka) ir informuoto asmens
sutikimu susijusig informacija, kuri nebuvo pateikta kitose Sio skyriaus dalyse.

Netaikoma

1.11 Jei §i forma taip pat naudojama jtraukimo procediiros aprasymui, praSome
nurodyti koks yra pirmasis jtraukimo veiksmas.

Atrankos metu tyrimo tyré¢jas arba jo tyrimo grupés narys perziiirés tyrimo centry pacienty
duomeny baze savo viduje ir (arba) susisieks su potencialiu tiriamuoju per §ig EK
patvirtintg dalyviy atrankos medZziaga, jskaitant, bet neapsiribojant tokia medziaga:
gydytojy pacientams siysti laiskai / el. laiskai.

EUCTR pranesimas apie atrankos pradzig bus pateiktas tada, kai pirmasis tiriamasis
pasirasys informuoto asmens sutikimo forma.

2. Klinikiniai tyrimai, j kuriuos planuojama traukti asmenis, kurie dél sveikatos
biklés negali biiti laikomi gebanciais protingai vertinti savo interesus

2.1 | Pateikite pagrindima, kodél butina jtraukti asmenis, kurie dél sveikatos buklés negali
biiti latkomi gebantys protingai vertinti savo interesus.

Netaikoma

2.2 | Kas jvertins ir patvirtins potencialaus tiriamojo geb¢jimus duoti sutikima?

Netaikoma

2.3 | Jei gebéjimas duoti sutikimg yra kintantis arba yra ribotas, kaip potencialiis
tiriamieji bus jtraukiami j sprendimo d¢l dalyvavimo tyrime priémima? (Taip pat réty
buti nurodyta, kaip informacija bus pritaikyta siekiant uztikrinti, kad tiriamieji (potencialiis ir esami) galéty jq
suprasti, ir kaip bus gaunamas tiriamyjy, kurie atgauna gebéjimq duoti sutikimq, sutikimas testi dalyvavimg

tyrime)

Netaikoma

2.4 | Kaip bus identifikuojami teiséti atstovai? (Taip pat wréty biti nurodyta, kokie atstovai galéty biiti
laikomi teisétais)

Netaikoma

3. Klinikiniai tyrimai, j kuriuos planuojama traukti nepilnamecius asmenis

3.1 | Pateikite pagrindima dél biitinybés j tyrimg jtraukti nepilnamecius asmentis.

Netaikoma
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3.2 | Kaip potencialts dalyviai bus jtraukti j sprendimo dél dalyvavimo tyrime priémima

ir kaip bus gaunamas vaiko pritarimas dalyvauti tyrime? (4prasykite vaiko pritarimo gavimo
ir dokumentavimo tvarkq, jskaitant tai, kas gaus sutikimq ir informacijq, apie jy issilavinimg ir patirtj dirbant
su vaikais)
(Jei planuojama j tyrimq traukti vaikus iki 12 mety, aprasykite:

- arvaikas bus informuotas apie klinikinj tyrimq Zodziu;

- arvaikas bus informuotas apie klinikinj tyrimq rastu;

- ar vaiko informavimo procesas, jo nuomonés iSklausymo procesas bei vaiko nuomoné bus

dokumentuojami tyrimo dokumentuose.

Jei planuojama j tyrimgq traukti vaikus nuo 12 mety:

- arvaikui informacija apie tyrimq bus pateikta Zodziu ir rastu;

- ar, jei vaikas supras jam pateiktq informacijq, jis pasirasys pritarimo dalyvauti tyrime formoje)

Netaikoma

3.3 | Kaip bus identifikuojami vaiko teiséti atstovai? (Turéty biti nurodyta, kas bus teisétais
atstovais)

Netaikoma

3.4 | Kaip bus gautas dalyviy, sulaukusiy pilnametystés, sutikimas testi dalyvavima
tyrime?

Netaikoma

4. Klinikiniai tyrimai, kuriy metu tikétina, kad sutikimg dalyvauti tyrime laiduos
nesaliSkas liudytojus.

4.1 | Kodél tikétina, kad gali prireikti nesaliSko liudytojo?

Netaikoma

4.2 | Kaip nesaliskas liudytojas bus parenkamas?

Netaikoma

4.3 | Kaip bus uztikrinama, kad potencialus tiriamasis duoda informuotg sutikima?

Netaikoma

5. Klinikiniai tyrimai Kkritiniy situaciju atvejais

5.1 | Paaiskinkite, kodél gali buti nejmanoma gauti potencialiy tiriamyjy arba jy teiséty
atstovy sutikimo pries jtraukiant j klinikinj tyrima.

Netaikoma

5.2 | Kokios priemonés bus numatytos siekiant gauti informuotg sutikimg i$ tiriamojo ar

jo teiséto atstovo, atsiradus galimybei?
(Jei tikimasi, kad teisétas atstovas bus reikalingas, nes tiriamasis pats negali duoti sutikimo, taip pat uzpildykite
Sios formos 2 daly)

Netaikoma
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5.3 | Kaip bus uztikrinta, kad potencialus tiriamasis anks¢iau nebuvo isreiskes jokio
priestaravimo dalyvauti klinikiniame tyrime?

Netaikoma

6. Klasteriniai klinikiniai tyrimai

6.1 | Apibadinkite, kaip bus gaunamas supaprastintas informuoto asmens sutikimas?

Netaikoma




