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Badanie kliniczne STAR 
Przewodnik po materiałach 
dla uczestnika

Protokół CNTO1959PSA4002

Przedstawiony obraz prezentuje modela i służy wyłącznie do celów ilustracyjnych.
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Dzięki Pana(-ni) udziałowi w tym badaniu, lekarze i badacze 
mogą dowiedzieć się więcej o badanym leku dla osób dorosłych 
z łuszczycowym zapaleniem stawów (ŁZS) z dolegliwościami 
bólowymi spowodowanymi stanem zapalnym stawów 
kręgosłupa i stawów miednicy (postać osiowa). 

W tym przewodniku znajdzie Pan(i) omówienie badania, listę 
obowiązków związanych z udziałem, szczegóły dotyczące 
kluczowych badań i testów dotyczących stanu zdrowia 
przeprowadzanych podczas tego badania oraz harmonogram 
wizyt w ośrodku badawczym.

Jeśli nie może Pan(i) przybyć na wizytę w ośrodku badawczym, 
prosimy o jak najszybsze poinformowanie nas o tym, abyśmy 
mogli przełożyć wizytę. Ponadto jeśli Pana(-ni) dane kontaktowe 
ulegną zmianie, prosimy o poinformowanie nas o tym, abyśmy 
mogli pozostać z Panem(-nią) w kontakcie.

Jeśli ma Pan(i) pytania dotyczące tego badania lub jakichkolwiek 
informacji zawartych w tym przewodniku, prosimy skontaktować 
się z członkiem personelu badawczego. Zawsze chętnie  
Panu(-ni) pomożemy. 

Jeszcze raz dziękujemy i czekamy na Pana(-ni) udział w badaniu.

-Personel badania STAR

Dziękujemy za udział w badaniu STAR.
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Omówienie badania 

Badanie podzielono na 3 części. Ukończył(a) Pan(i) okres 
badań przesiewowych, co oznacza, że wkrótce rozpocznie 
Pan(i) okres leczenia w badaniu.

Okres leczenia w badaniu 

•	 Trwa około 1 roku.
•	 Obejmuje do 14 wizyt w celu przeprowadzenia badań 

i testów dotyczących stanu zdrowia.
•	 Wszystkie badane leki (badany lek lub placebo) podaje się 

w postaci iniekcji raz w miesiącu. 
•	 Zostanie Pan(i) losowo przydzielony(-na) do 1 z 3 grup 

w badaniu.
○	Grupa 1: Otrzymuje badany lek w Tygodniu 0., 4., 12., 

20., 28., 36. i 44. oraz placebo w Tygodniu 8., 16., 24., 
32., 40. i 48.

○	Grupa 2: Otrzymuje iniekcję badanego leku co 4 
tygodnie do Tygodnia 48.

○	Grupa 3: Otrzymuje placebo od Tygodnia 0. do 20., 
następnie otrzymuje badany lek w Tygodniu 24., 28., 
36. i 44. oraz placebo w Tygodniu 32., 40. i 48.
•	 Placebo wygląda jak badany lek, ale nie zawiera 

aktywnego leku.

•	 Pan(i) ani lekarz prowadzący badanie/personel badawczy 
nie będą wiedzieć, do której grupy został(a) Pan(i) 
przydzielony(-na).

•	 Będzie Pan(i) mieć możliwość odbycia szkolenia w zakresie 
samodzielnego wykonywania iniekcji i rozpoczęcia 
samodzielnego podawania badanego leku w ośrodku 
badawczym od Tygodnia 8.

•	 Od Tygodnia 32. może Pan(i) mieć możliwość 
samodzielnego wykonania iniekcji w domu w Tygodniu 32., 
40. i 48.
o	Lekarz prowadzący badanie omówi to z Panem(-nią) 

bardziej szczegółowo.

		  Okres obserwacji kontrolnej

•	 Obejmuje 1 wizytę w ośrodku badawczym w celu 
wykonania badań i testów dotyczących stanu zdrowia.

•	 W tym czasie nie będzie Pan(i) otrzymywać badanego leku.

Łączny czas udziału w badaniu:  
Około 1 rok
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Obowiązki związane z udziałem w badaniu 

Prosimy pamiętać o tych obowiązkach podczas udziału 
w badaniu.
•	 Podawanie prawidłowych informacji o przebytych 

chorobach i stanie zdrowia.
•	 Należy poinformować lekarza prowadzącego badanie/

personel badawczy o wszelkich problemach zdrowotnych, 
które u Pana(-ni) wystąpiły. 

•	 Należy przychodzić na wszystkie wizyty w ośrodku 
i zawsze mieć przy sobie kartę uczestnika badania.

•	 Należy dokładnie wypełniać wszystkie kwestionariusze 
w ramach badania.

•	 Należy poinformować lekarza prowadzącego badanie/
personel badawczy o wszelkich nowych lekach, które 
Pan(i) przyjmuje lub o wszelkich zmianach w obecnie 
przyjmowanych lekach. 

Podczas udziału w tym badaniu nie wolno:
•	 Brać udziału w żadnych innych medycznych badaniach 

klinicznych.
•	 Zajść w ciążę ani dopuścić, aby partnerka zaszła w ciążę.
•	 Przyjmować żadnych innych leków ani środków, chyba że 

lekarz prowadzący badanie zatwierdził je, w tym leków na 
receptę, jak i bez recepty, takich jak witaminy i zioła.

•	 Otrzymywać żywych szczepionek przeciwwirusowych lub 
przeciwbakteryjnych (w tym Bacillus Calmette-Guérin) 
w trakcie badania i przez 12 tygodni po ostatniej iniekcji 
badanego leku.

•	 Używać szamponów leczniczych lub leków stosowanych 
miejscowo w dniu wizyty w ośrodku badawczym.

•	 Przekazywać nikomu swojego leku badanego.

Dodatkowo, jeśli zabiera Pan(i) badany lek do domu, należy:
•	 Przyjmować i przechowywać badany lek zgodnie 

z zaleceniami. 
•	 Zwrócić cały wykorzystany i niewykorzystany badany lek 

oraz wszystkie puste opakowania podczas każdej wizyty 
w ośrodku badawczym. 

•	 Przechowywać badany lek w miejscu niedostępnym 
dla dzieci.

•	 Wypełnić kartę dzienniczka i przynieść ją na wizyty 
w ośrodku badawczym. 
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Aby uzyskać więcej informacji na temat tych badań i testów, należy 
zapoznać się z informacją dla pacjenta i formularzem świadomej 
zgody (ICF) lub zapytać lekarza prowadzącego badanie. Nie 
wszystkie badania i testy będą przeprowadzane podczas każdej 
wizyty w ośrodku badawczym.

Iniekcja badanego leku
Lekarz prowadzący badanie wykona u Pana(-ni) 
iniekcję badanego leku w miejscach, takich jak brzuch, 
ramię, podbrzusze lub udo. Może istnieć możliwość 
samodzielnego wykonania iniekcji.

Badanie fizykalne
Lekarz prowadzący badanie/personel badawczy  
sprawdzi Pana(-ni) ogólny stan zdrowia.

Pomiar parametrów życiowych
Lekarz prowadzący badanie/personel badawczy zmierzy 
Pana(-ni) ciśnienie krwi i tętno.

Elektrokardiogram (EKG)
Do klatki piersiowej zostaną przyklejone elektrody. 
Elektrody te są połączone z urządzeniem, które  
pokazuje aktywność elektryczną serca.

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)
Przejdzie Pan(i) badanie w kierunku gruźlicy, a także 
wypełni kwestionariusz dotyczący potencjalnego 
narażenia na gruźlicę w przeszłości.

Test ciążowy
U uczestniczek zdolnych do posiadania potomstwa 
zostanie wykonany test ciążowy.

Ocena miejsca iniekcji
Lekarz prowadzący badanie/personel badawczy oceni 
stan skóry wokół miejsca iniekcji.

Oceny dotyczące ŁZS 
Lekarz prowadzący badanie zbada objawy przedmiotowe 
i podmiotowe ŁZS. Mogą one obejmować ocenę stawów, 
ocenę bólu ścięgien oraz sprawdzenie stanu zapalnego 
palców rąk i nóg.
Obrazowanie metodą rezonansu magnetycznego (MRI)
Lekarz prowadzący badanie/personel badawczy wykona 
zdjęcia Pana(-ni) kręgosłupa i miednicy. Nie ma znanych 
zagrożeń ani działań niepożądanych związanych 
z badaniem MRI.
Kwestionariusze 
Otrzyma Pan(i) kwestionariusze z pytaniami dotyczącymi 
ogólnego stanu zdrowia, poziomu bólu, objawów i wpływu 
ŁZS na Pana(-ni) życie. Kwestionariusze wypełni Pan(i) przy 
użyciu urządzenia elektronicznego, takiego jak smartfon.
Pobieranie/badania krwi
Lekarz prowadzący badanie/personel badawczy pobierze 
krew z żyły w ramieniu i przebada próbki, aby sprawdzić 
Pana(-ni) ogólny stan zdrowia. Przeprowadzone zostaną 
również badania w kierunku wirusowego zapalenia 
wątroby typu B i C, wirusa HIV oraz objawów gruźlicy i stanu 
zapalnego. Pobrana krew/badania krwi zostaną także 
wykorzystane do sprawdzenia, ile badanego leku znajduje 
się we krwi i jak organizm przetwarza lek. W przypadku 
kobiet zdolnych do posiadania potomstwa pobrana krew 
może posłużyć do wykonania testu ciążowego. 

Omówienie leków
Omówi Pan(i) z lekarzem prowadzącym badanie/
stosowane przez Pana(-nią) leki.

Omówienie działań niepożądanych
Lekarz prowadzący badanie dokona przeglądu wszelkich 
nieoczekiwanych lub niepożądanych reakcji, które mogą 
wystąpić po przyjęciu badanego leku lub poddaniu się 
badaniom lekarskim lub testom.

Kluczowe badania i testy dotyczące stanu 
zdrowia wykonywane w ośrodku badawczym



- 10 - - 11 -

Harmonogram badań i testów wykonywanych 
podczas wizyt w ośrodku badawczym

Tydzień 0. (Okres leczenia w badaniu) Tydzień 4. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data: 					   
Podczas tej wizyty zostanie Pan(i) losowo przydzielony(-na) do swojej 
grupy w badaniu. Prosimy nie jeść ani nie pić niczego poza wodą przez 
co najmniej 8 godzin przed tą wizytą do pobrania/badań krwi.

Godzina i data: 					   

*Może zostać również wykonane badanie MRI dłoni i stóp.

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)
• Obejmuje pomiar wzrostu i masy ciała

Elektrokardiogram (EKG)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

MRI*

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych



- 12 - - 13 -

Tydzień 8. (Okres leczenia w badaniu) Tydzień 12. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 16. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data: 					   
Począwszy od Tygodnia 8. i po przeszkoleniu może Pan(i) 
samodzielnie wykonywać comiesięczną iniekcję badanego leku 
w ośrodku badawczym, pod nadzorem lekarza prowadzącego 
badanie/personelu badawczego. 

Godzina i data: 					   

Godzina i data: 					   
Wszystkie wymienione badania i testy dotyczące stanu zdrowia 
dotyczą obu wizyt w ośrodku badawczym.

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych
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Tydzień 20. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 24. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 28. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 32. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data: 					   

Godzina i data: 					   
O ile nie określono inaczej, wszystkie wymienione badania i testy 
dotyczące stanu zdrowia dotyczą obu wizyt w ośrodku badawczym.

Godzina i data: 					   

Godzina i data: 					   
Począwszy od Tygodnia 32. i po przeszkoleniu może Pan(i) zacząć samodzielnie 
wykonywać comiesięczną iniekcję badanego leku w domu. W przypadku 
samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 32. W przypadku niewykonania iniekcji samodzielnie 
w domu przyjdzie Pan(i) do ośrodka badawczego w Tygodniu 32., aby otrzymać 
iniekcję oraz przejść badania i testy dotyczące stanu zdrowia. O ile nie określono 
inaczej, wszystkie wymienione badania i testy dotyczące stanu zdrowia dotyczą 
obu wizyt w ośrodku badawczym.

*Może zostać również wykonane badanie MRI dłoni i stóp.
*W Tygodniu 28. i wyłącznie, jeśli przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 32.

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Badanie fizykalne
• Tylko w Tygodniu 24.
Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)
• Obejmuje pomiar masy ciała tylko w Tygodniu 24.

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

MRI*
• Tylko w Tygodniu 24.

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS
• Tylko w Tygodniu 28.

Kwestionariusze*

Pomiary parametrów życiowych* (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)*

Test ciążowy*

Pobieranie/badania krwi
• Tylko w Tygodniu 28.

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych
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Tydzień 36. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 40. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 44. (Okres leczenia w badaniu)

Tydzień 48. (Okres leczenia w badaniu)

Godzina i data: 					   

Godzina i data: 					   
W przypadku samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie 
Pan(i) do ośrodka badawczego w Tygodniu 40. W przypadku 
niewykonania iniekcji samodzielnie w domu przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 40., aby otrzymać iniekcję oraz przejść 
badania i testy dotyczące stanu zdrowia. O ile nie określono inaczej, 
wszystkie wymienione badania i testy dotyczące stanu zdrowia dotyczą 
obu wizyt w ośrodku badawczym. 

Godzina i data: 					   

Godzina i data: 					   
W przypadku samodzielnego wykonania iniekcji w domu nie przyjdzie 
Pan(i) do ośrodka badawczego w Tygodniu 48. W przypadku 
niewykonania iniekcji samodzielnie w domu przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 48., aby otrzymać iniekcję oraz przejść badania 
i testy dotyczące stanu zdrowia. O ile nie określono inaczej, wszystkie 
wymienione badania i testy dotyczące stanu zdrowia dotyczą obu wizyt 
w ośrodku badawczym. 

*W Tygodniu 36. i wyłącznie, jeśli przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 40.

*W Tygodniu 44. i wyłącznie, jeśli przyjdzie Pan(i) do ośrodka 
badawczego w Tygodniu 48.

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS
• Tylko w Tygodniu 36.

Kwestionariusze*

Pomiary parametrów życiowych* (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)*

Test ciążowy*

Pobieranie/badania krwi
• Tylko w Tygodniu 36.

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS
• Tylko w Tygodniu 44.

Kwestionariusze*

Pomiary parametrów życiowych* (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)*

Test ciążowy*

Pobieranie/badania krwi
• Tylko w Tygodniu 44.

Iniekcja badanego leku

Ocena miejsca iniekcji

Omówienie działań niepożądanych
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Tydzień 52. (Okres leczenia w badaniu) Tydzień 60. (Okres obserwacji kontrolnej)

Godzina i data: 					     Godzina i data: 					   
To Pana(-ni) ostatnia wizyta w ośrodku badawczym.

*Może zostać również wykonane badanie MRI dłoni i stóp.

Omówienie leków

Kwestionariusze

Badanie fizykalne

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

Omówienie działań niepożądanych

Omówienie leków

Oceny dotyczące ŁZS

Kwestionariusze

Badanie fizykalne

Pomiary parametrów życiowych (ciśnienie  
krwi i puls)
• W tym pomiar masy ciała

Badanie w kierunku gruźlicy (TB)

Test ciążowy

Pobieranie/badania krwi

MRI*

Omówienie działań niepożądanych



Imię i nazwisko lekarza prowadzącego badanie:  

Numer telefonu lekarza prowadzącego badanie:  

Imię i nazwisko koordynatora badania:  

Numer telefonu koordynatora badania:  

STAR
Janssen Research & Development, LLC
CNTO1959PSA4002-POL07
Wersja 1.0, 14.04.2021

Badanie kliniczne STAR  
Informacje kontaktowe

W nagłym przypadku medycznym należy niezwłocznie 
zwrócić się o pomoc medyczną i jak najszybciej 
skontaktować się z lekarzem prowadzącym badanie.


