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Podsumowanie

Zapraszamy do wziecia udziatu w badaniu. Badanie ma celu poprawe jakosci zycia i wynikéw leczenia pacjentéw
z niewydolnoscig serca z zachowanga frakcja wyrzutowa. Badanie polega na pobraniu probki krwi (ktéra zostanie
wykorzystana do szeregu badan, w tym genetycznych), wypetnieniu kwestionariusza i wyrazeniu zgody na
gromadzenie i wykorzystywanie informacji medycznych, zdrowotnych i informacji pozostajgcych w dyspozyciji
podmiotéw opieki spotecznej aktualnie i w przysziosci. Mozemy cie poprosi¢ o wykonanie testu marszu i
dodatkowe 5 minut badania obrazowego, jesli w ramach opieki zaplanowano u ciebie obrazowanie metodg
rezonansu magnetycznego. Udziat w tym badaniu wigze sie z mozliwoscig udzialu w innych badaniach
zwigzanych z niewydolnoscig serca z zachowang frakcjg wyrzutowa.

Zanim zdecydujesz, czy wzig¢ udziat, wazne jest, aby$ zrozumiat, dlaczego przeprowadzane sg badania i na czym
bedg polegaé. Prosimy o uwazne przeczytanie ponizszych informacji i ewentualne oméwienie ich z innymi
osobami. Zapytaj nas, jesli wymagasz wyjasnien lub potrzebujesz wiecej informacji.

Bardzo dziekuje za poswiecenie czasu i rozwazenie wziecia udziatu w badaniu.

Jaki jest cel badania?

Do niewydolnosci serca dochodzi, gdy serce nie jest juz w stanie prawidlowo pompowaé krwi w organizmie. Moze
ona powodowac dusznosc¢, obrzeki stép i kostek oraz zmeczenie. U okoto potowy pacjentédw z niewydolno$cig
serca, jedna miara funkcji pompowania serca, zwana ,frakcjg wyrzutowg”, jest prawidtowa. Ten typ niewydolnosci
serca nazywany jest niewydolnos$cig serca z zachowang frakcjg wyrzutowg lub HFpEF.

Na temat HFpEF niewiele wiadomo. Nie jest jasne, dlaczego HFpEF rozwija sie u niektérych, a u innych nie, ani
co decyduje o ciezko$ci przebiegu choroby. Mozliwosci leczenia mogg by¢ ograniczone.

Pacjenci z HFpEF byli tradycyjnie leczeni w taki sposdb, jakby wszyscy cierpieli na te samg chorobe. Staje sie
jednak jasne, ze rozpoznanie HFpEF dotyczy pacjentéw z wieloma réznymi przewleklymi chorobami serca i
naczynh krwionosnych, jak réwniez innymi chorobami przewlektymi, ktére mogg prowadzié¢ do niewydolnosci serca.

Badanie to nosi nazwe niewydolnos¢ serca z zachowanym rejestrem frakcji wyrzutowej w UK [ang. UK Heart
Failure with Preserved Ejection Fraction Registry] lub UK HFpEF. Ma ono na celu lepsze zrozumienie przyczyn
HFpEF, opracowanie lepszych metod jego diagnozowania, zidentyfikowanie i przetestowanie nowych metod
leczenia oraz obserwacje stanu zdrowia oséb biorgcych udziat w badaniu na przestrzeni wielu lat. Liczymy, ze
wezmie w nim udziat wiele tysiecy pacjentow z HFpEF.

Dlaczego poproszono mnie o udziat w badaniu?
Poproszono cie o wziecie udziatu w badaniu poniewaz zdiagnozowano u Ciebie HFpEF.

Czy musze wzig¢ udziat w badaniu?

Nie. Decyzja o udziale nalezy do ciebie. JeSli sie zdecydujesz, czionek zespotu badawczego poprosi cie o
podpisanie formularza zgody. Jesli sie zdecydujesz, a nastepnie zmienisz zdanie, w kazdym momencie mozesz
wycofa¢ swojg zgode bez podania przyczyny. Jesli nie zdecydujesz sie na udziat w badaniu, twoja decyzja nie
wptynie na jakos¢ zapewnianej opieki zdrowotne;.

Na czym polega udziat w badaniu?

Jesli zdecydujesz sie na udziat, poprosimy Cie o wykonanie nastepujgcych czynnosci, kidére powinny zajg¢ do
okoto 45 minut:

e Podpisanie formularza zgody na udziat w badaniu.
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e Podanie imienia i nazwiska, daty urodzenia, pici, pochodzenienia etnicznego, numeru NHS, danych
kontaktowych (w tym adresu, adresu e-mail i numerow telefonéw, jesli sg dostepne) oraz danych twojego
lekarza rodzinnego, ktére beda bezpiecznie przechowywane.

o Wypetnienie ankiety dotyczgcej zdrowia i stylu zycia.

e Poddanie sie ocenie stanu zdrowia fizycznego. Moze to na przyktad obejmowacC ocene objawow
przedmiotowych i podmiotowych niewydolnosci serca, parametréw zyciowych i niepetnosprawnosci.

e Oddanie probki krwi, maksymalnie do 50 ml (okoto 10 tyzeczek), ktéra zostanie poddana analizom
laboratoryjnym w szerokim zakresie. Bedzie to dodatkowa prébka krwi, oprécz tej ktorg pacjenci oddajg w
ramach rutynowej opieki.

e Mozemy poprosi¢ Cie o wykonanie testu marszowego w celu zmierzenia wydolnosci wysitkowej. Test
obejmuje przespacerowanie sie we wlasnym tempie przez maksymalnie 6 minut, na przyktad w gore i w doét
korytarza. Czlonek zespotu badawczego zmierzy przebytg odlegtosé. W kazdej chwili mozesz sie zatrzymac.
To, czy poprosimy cie o wykonanie tego testu, bedzie zaleze¢ od dostepnosci miejsca oraz twoich mozliwosci
chodzenia.

o Jesli w ramach opieki klinicznej zaplanowano wykonanie badanie rezonansem magnetycznym, mozemy
poprosic¢ cie o poddanie sie badaniu przez dodatkowe 5 minut, celem wykonania dodatkowej diagnostyki
obrazowej oraz pomiaréw, ktére pozwolg nam lepiej zrozumieé, jak pracuje twoje serce.

e Wyrazenie zgody na gromadzenie przez zespot UK HFpEF informacji dotyczacych twojego dotychczasowego
i przysztego stanu zdrowia pochodzgcych z dokumentacji medycznej, dokumentacji pozostajgcej w dyspozyciji
opieki spotecznej i innych podmiotéw zajmujgcych sie zdrowiem, ktére sg gromadzone lub przechowywane w
systemach lokalnych, regionalnych i ogdélnokrajowych. Gromadzone informacje mogg obejmowac:
dokumentacje lekarza rodzinnego, dokumentacje szpitalng, krajowe dane dotyczgce zdrowia zebrane przez
organizacje (takie jak NHS Digital, Krajowy Urzad Statystyczny, Public Health Scotland, Research Data
Scotland, Bank danych SAIL w Wales), dane gromadzone na szczeblu ogolnokrajowym lub dane z lokalnych
audytow lub jakiekolwiek innych zrodet informacji dotyczacych mojego zdrowia. Informacje, ktére mogg by¢
gromadzone, obejmujg miedzy innymi: historie medyczng, diagnozy, objawy, objawy, recepty, leki,
szczepienia, skierowania do réznych pracownikow stuzby zdrowia, badania laboratoryjne (na przyktad krwi i
moczu), badania obrazowe (np. na przyktad serca, mézgu i ciata), informacje na temat wizyt w szpitalu i
przyjec¢, informacje z rejestrow zgonow, styl zycia i wszelkie inne informacje zwigzane ze zdrowiem.

e Mozemy cie poprosi¢ o udziat w dodatkowych, zatwierdzonych badaniach naukowych, ktére mogg byc¢
powigzane z UK HFpEF. Jesli bedziesz sie kwalifikowac i wyrazisz takie zainteresowanie, otrzymasz
dodatkowe informacje. Zgoda na udziat w takich badaniach zostanie pozyskana osobno. Nie masz obowigzku
wziecia udziatu w takich badaniach.

W jaki spos6b zostang wykorzystane moje dane oraz probki krwi?
W tym badaniu wykorzystamy informacje, ktére nam przekazesz, twojg dokumentacje medyczng oraz wyniki
badan laboratoryjnych twojej probki krwi. Informacje oraz prébke krwi przekazujesz nieodptatnie.

Sponsorem UK HFpEF jest Manchester University NHS Foundation Trust z siedzibg w Wielkiej Brytanii, ktory
bedzie petni¢ role administratora danych badania. Oznacza to, ze Manchester University NHS Foundation Trust
jest odpowiedzialna za bezpieczenstwo twoich danych i probek oraz dopilnowanie, aby zostaty wykorzystane we
wiasciwy sposob.

Jak bedziecie dba¢ o bezpieczenstwo moich danych i je wykorzystywac?

Aby zapewni¢ poufno$¢ wszystkich zebranych informac;ji, przestrzegane sg najlepsze praktyki etyczne i prawne.
Wszystkie informacje (lub dane) wykorzystanie podczas badania, bedg przechowywane w bazie danych badania.
Baza danych badan jest anonimizowana i ,pseudonimizowana”. Dane osobowe pozwalajgce na ustalenie
tozsamosci (takie jak imie i nazwisko, data urodzenia, numer pacjenta w systemie NHS, adres oraz dane
kontaktowe) zostang usuniete i zastgpione unikalnym kodem. Kod ten nosi nazwe "pseudo-identyfikatora". Dane
osobowe umozliwiajgce zidentyfikowanie twojej osoby, beda przechowywane w oddzielnej bazie danych
zarzgdzanych przez administratora badania. Jedynie niewielka liczba wyznaczonych oséb wchodzgcych w sktad
zespotu badawczego bedzie miata dostep do twoich danych osobowych znajdujgcych sie w bazie danych
administratora badania. Czlonkowie zespotu badawczego zostang wybrani przez komisje nadzoru (patrz rozdziat
.kto prowadzi badanie?”, aby zapozna¢ sie informacjami na temat komisji nadzoru). Pracownicy naukowi
pracujgcy z danymi znajdujgcymi sie w bazie danych nie bedg mieli dostepu do twoich danych osobowych.
Elektroniczna kopia formularza zgody zostanie przestana i bezpiecznie przechowywana wraz z danymi osobowymi
w bazie danych administracji badania.
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Pseudonimizacja umozliwia zespotowi badawczemu powigzanie informacji o badaniu, probki i wynikéw analizy
probki. Dane wigzgce pseudoidentyfikatory oraz twoimi danych osobowymi bedg bezpiecznie przechowywane w
bazie danych administratora badania.

W niektorych sytuacjach, na przyktad w przypadku wnioskéw o dostep do danych wynikajacych z ogdlnego
rozporzgdzenia o ochronie danych (RODO), mozemy by¢ zobowigzani do powigzania danych uczestnikow
biorgcych udziat w badaniu z ich danymi osobowymi. Czlonkowie zespotu badawczego, ktérzy podejmg takie
dziatania, zostang przeszkoleni i uzyskajg specjalng zgode komisji nadzoru i sponsora badania.

Dlaczego niektorzy cztonkowie zespotu badawczego potrzebuja dostepu do moich danych osobowych?
Informacje te potrzebne sg aby méc przeprowadzi¢ badanie. Mozemy na przyktad potrzebowac¢ skontaktowac sie
z tobg w celu uméwienia wizyt organizowanych na potrzeby badania, uzyskania informacji z dokumentaciji
dotyczacej twojego zdrowia i opieki spotecznej lub z krajowych baz danych dotyczgcych zdrowia, oraz aby$my
mogli skontaktowac sie z tobg w sprawie przyszitych badan naukowych. Informacje te sg réwniez wymagane, aby
mozna byto zweryfikowaé twojg dokumentacje i upewni¢ sie, ze badania sg prowadzane prawidtowo. Po
zakonczeniu badania Manchester University NHS Foundation Trust bedzie przechowywa¢ twoje dane osobowe
przez 10 lat , aby w razie potrzeby mozna byto sprawdzi¢ wyniki badania. Wszystkie informacje o Tobie bedziemy
przechowywaé w bezpiecznym miejscu.

W jaki spos6b bedziecie przechowywac¢ i korzysta¢ z mojej probki?

Twoja probka moze zosta¢ wstepnie przetworzona i przechowywana w lokalnej placéwce NHS, zanim zostanie
przeniesiona do bezpiecznej placowki na terenie Wielkiej Brytanii, gdzie bedzie przetwarzana i przechowywana,
takiej jak Narodowy Instytut Badan nad Zdrowiem Narodowe Centrum Bioprobek [ang. National Institute for Health
Research National Biosample Center] w Milton Keynes.

W ramach tego badania lub przysztych badan, probka moze zosta¢ poddana w celach badawczych wielu analizom
laboratoryjnym. Takie bandania przyczynig sie do:

e lepszego zrozumienia HFpEF i przyczyn jego powstawania,

o zidentyfikowania réznych typéw HFpEF,

e rozwoju diagnostyki,

e wypracowania lepszych zalecen dotyczgcych opieki nad pacjentami

e opracowania nowych metod leczenia i ustalenia przyczyn réznych odpowiedzi organizmu na leczenie

e ulepszenia lub rozwoju innych aspektéw badan nad HFpEF i postepowania z pacjentami.

Analizy moga rowniez zosta¢ wykorzystane w badaniach, ktére bedg prowadzone w przyszto$ci, w sprawie udziatu
w ktorych, mozemy sie z tobg kontaktowac.

Analizy probek mogg obejmowac analizy twoich gendw, a takze biatek, lipidéw, weglowodandw i szeroki zakres
innych analiz. Analiza twoich genéw moze obejmowac sekwencjonowanie czesci lub catosci twojego kodu DNA.
Twoja prébka i informacje pozyskane w toku jej analiz, zostang powigzane ze wszystkimi innymi informacjami
zebranymi w ramach badania.

Twoja probka zostanie oznaczona pseudoidentyfikatorem, a analizy zostang przeprowadzone na prébkach
pseudonimizowanych. Zadne dane osobowe, ktére mogtyby Cie zidentyfikowac, nie bedg przechowywane razem
z prébka, ani przekazywane zewnetrznym zespotom przeprowadzajgcym analizy probek.

Czy moje informacje i probka zostang udostepnione?

Pseudonimizowane informacje dotyczgce badan, w tym informacje genetyczne, mogg by¢ udostepniane do celow
badawczych naukowcom lub organizacjom, w tym firmom komercyjnym, w Wielkiej Brytanii lub poza jej granicami,
w tym poza Europejskim Obszarem Gospodarczym i w Stanach Zjednoczonych Ameryki, gdzie przepisy o
ochronie danych mogg by¢ inne.

Analizy twojej spseudonimizowanej prébki, w tym analizy genetyczne, zostang przeprowadzone przez najbardziej
zespot, ktéry bedzie najbardziej kompetentny. Moze sie to odby¢ w placowkach prowadzonych przez NHS,
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organizacjach badawczych lub placéwkach podmiotéw prowadzgcych dziatalnos¢ komercyjng. Placowki te mogg
znajdowac sie w Wielkiej Brytanii lub za granicg, w tym poza Europejskim Obszarem Gospodarczym oraz w
Stanach Zjednoczonych Ameryki.

Whioski o dostep do danych i prébek bedg rozpatrywane przez komisje nadzorczg. Udostepnianie danych lub
prébek naukowcom lub organizacjom wnioskujgcym o dostep bedzie odbywac sie na podstawie specjalnych
uméw. Umowy sg prawnie wigzgce i regulujg w jaki sposéb dane i probki bedg wykorzystywanie przy zachowaniu
odpowiednich standardow.

Wyniki analiz informacji pozyskanych w toku badan oraz probek, zostang przedstawione w raportach, publikacjach
i prezentacjach. W zadnym z nich nie zostaniesz zidentyfikowany. Pod zakonczeniu kazdego z badania,
informacje znajdujgce sie w naukowej bazie danych, moga zosta¢ przekazane do archiwéw naukowych celem
wykorzystania ich w badaniach naukowych i klinicznych.

Co sie stanie w przypadku powstania wynalazku z wykorzystaniem moich danych i/lub préobek?

UK HFpEF prowadzi dziatalnos¢ niekomercyjng. UK HFpEF nie sprzeda twoich prdbek, aby na tym zarobic i nie
zezwoli na to zadnej osobie, ktdra je opracowuje. Jednakze, jesli dane lub prébki zostang udostepnione innym
instytucjom prowadzgcym dziatalno$é badawczg lub komercyjng, moze zostaé pobrana optata na pokrycie
kosztéw operacyjnych poniesionych przez zespét badawczy. Twoja prébka lub dane mogg poméc badaczom
sektora publicznego i prywatnego w stworzeniu wynalazku, np. nowego produktu umozliwiajgcego diagnoze i
leczenie niewydolnosci serca. JeS$li wynalazek powstanie w wyniku badan wykorzystujgcych twoje dane lub
prébke, nie otrzymasz Zadnej rekompensaty, uznania lub zaptaty. UK HFpEF wraz z partnerami sektora
publicznego, mogg wspotpracowaé z firmami prywatnymi w kierunku stworzenia wynalazkéw z korzyscig dla
pacjentow i ktérych wykorzystanie przyczyni sie do poprawy jakosci opieki zdrowotne;j.

Gdzie moge znalez¢ wiecej informacji na temat tego, w jaki spos6b wykorzystywane sg moje dane?
Wiecej informacji na temat wykorzystywania twoich danych osobowych znajdziesz na:

o https://research.cmft.nhs.uk/getting-involved/gdpr-and-research

¢ Na stronie poswieconej badaniu UK HFpEF

e Pytajagc jednego z cztonkéw zespotu badawczego UK HFpEF

o Kontaktujgc sie z zespotem badawczym UK HFpEF [strona do wstawienia danych kontaktowych]

o Kontaktujgc sie z inspektorem ochrony danych Sponsora (dpo@mift.nhs.uk)

Jak przebiega proces kontaktowania sie w sprawie udziatu w innych badaniach naukowych?

UK HFpEF wspiera rekrutacje uczestnikéw do innych badah naukowych. Uczestnicy bedg zazwyczaj wybierani
do takich badan na podstawie ich cech, takich jak ich wywiad chorobwy, wyniki badan obrazowych, analizy probek,
cech genetyczne lub innych cech. Udziat pacjentéw w innych badaniach przyczyni sie do zwiekszenia ich
skuteczno$ci, a pacjentom ktorzy zachcg wzig¢ w nich udziat, takg wtasnie mozliwos¢. Jako przykiad takich badan
mozna podaé badania kliniczne, ocene nowych metod diagnostycznych lub badan nad zastosowaniem u
pacjentéw nowych procedur leczenia.

W przypadku takich badan wymagane bedg odrebne zgody na ich przeprowadzenie. Procedury, w ramach ktérych
podmioty prowadzgce takie badania bedg sie z tobg kontaktowaé, bedg nadzorowane przez komisje nadzorujgcg
UK HFpEF. Otrzymasz kompletne informacje na temat kazdego z badan, jak réwniez mozliwos¢ zdecydowania,
czy w danym momencie chcesz wzig¢ w nich udziat. Otrzymasz zaproszenie do udziatu w nie wiecej niz 4
badaniach na przestrzeni kazdego z dwunastomiesiecznych okreséw. Zaproszenie do udziatu w badaniu ktére
ma sie odby¢ w przysztosci, nie oznacza, ze twoje zdrowie jest zagrozone.

Jakie sg korzysci z udziatu w badaniu UK HFpEF?

Nie odniesiesz zadnych bezposrednich korzysci. Jednakze, pacjenci biorgcy udziat w badaniach mogg dowiedzie¢
sie czego$ wiecej na temat swojej choroby, spedzi¢ wiecej czasu z zespotem badawczym oraz zada¢ pytania.
Dzieki udziatowi w badaniach lepiej zrozumiesz HFpEF oraz przyczynisz sie¢ do powstania nowych metod
diagnostycznych i leczenia.

Jakie sg zagrozenia zwigzane z udziatem w projekcie UK HFpEF?
Prébki krwi: prébki krwi pobierze wykwalifikowany personel, ale moze to czasami powodowac¢ dyskomfort i
niewielkie siniaki.
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Mozesz zostaé poproszony o wykonanie testu marszu. Polega on na przejsciu sie we wtasnym tempie w czasie
do 6 minut. W kazdej chwili mozesz sie zatrzymac. Test nie wigze sie z jakimkolwiek szczegdlnym ryzykiem.

Jesli w ramach zapewnianej opieki medycznej, masz wykonany rezonans magnetyczny, mozesz zostaé
poproszony o wykonanie dodatkowych 5 minut badania. Badanie nie wigze sie z jakimkolwiek dodatkowym
ryzykiem.

Czy moge dowiedzie¢ sie jakie sg wyniki badan przeprowadzonych przy uzyciu moich prébek i danych?
Zespot badawczy UK HFpEF nie udostepni ci wynikow badanh przeprowadzonych przy uzyciu twoich probek i
danych, nie zostang one dotgczone do twojej dokumentacji medycznej, ani udostepnione sprawujgcym nad tobg
opieke lekarzom. Zostang one wykorzystane wytgcznie do celéw badawczych. Informacje na temat postepow
badanh oraz ich wyniki zostang zamieszczone na stronie UK HFpEF.

Czy mam mozliwos¢ zdecydowania w jaki sposob zostang wykorzystane moje dane i probki?

Z udziatu w badaniach mozesz zrezygnowac¢ na kazdym ich etapie, ale dane ktérymi bedziemy dysponowac do
tego momentu, zostang zachowane. Jesli zdecydujesz, Zze chcesz zrezygnowaé z udziatu w badaniach, poprosimy
cie o wybranie jednej z opcji opisanych w nastepnym paragrafie. Aby nasze badania byty wiarygodne, musimy
zarzgdza¢ twoimi danymi w okreslony sposob. Oznacza to, ze bedziesz mie¢ mozliwosci zapoznania sie lub
zmiany danych jakimi dysponujemy na twdj temat.

Co jesli nie chce dtuzej uczestniczy¢ w badaniach UK HFpEF?

Jesli nie chcesz diuzej uczestniczy¢ w badaniach UK HFpEF, mozesz w kazdej chwili z nich zrezygnowac nie
podajgc przyczyny. W przypadku checi rezygnacji z udziatu w baniach, skontaktuj sie z zespotem badawczym w
miejscu w ktérym zgtosites sie do udziatu lub z centralnym zespotem badawczym. Dane kontaktowe znajdziesz
na koncu tego arkusza informacyjnego. Poprosimy cie o zaznaczenie jednej z nastepujacych opcji:

1. Nie chce aby sie ponownie ze mng kontaktowano. Nie bedziemy sie ponownie z tobg kontaktowac.
Wyrazasz jednak zgode na kontynuowanie badan z wykorzystaniem twoich danych i probek oraz na dalsze
gromadzenie informacji z twojej dokumentacji medycznej, zdrowotnej, dokumentacji pozostajacej w dyspozycji
podmiotow opieki spotecznej i innych informacji zwigzanych ze zdrowiem, ktére sa gromadzone Ilub
przechowywane w systemach lokalnych, regionalnych i ogélnokrajowych.

2. Nie chce aby sie¢ ponownie ze mng kontaktowano, ani analizowano moja probke. Nie bedziemy sie
ponownie z tobg kontaktowac. Twoja prébka ktéra nie zostata jeszcze poddana analizie, zostanie zniszczona i nie
bedzie mogta zosta¢ wykorzystana w dalszych badaniach. Jednak zezwalasz na kontynuowanie badan z
wykorzystaniem informacji, ktore juz posiadamy na Twoj temat, w tym z dotychczaasowej analizy twojej probki,
oraz zezwalasz na dalsze gromadzenie informacji z twojej dokumentacji medycznej, zdrowotnej, informaciji
pozostajagcych w dyspozycji podmiotow opieki spotecznej i innych informacji pochodzgcych od podmiotow
zwigzanych z opiekg zdrowotng, ktére sg gromadzone lub przechowywane w systemy lokalne, regionalne i
ogodlnokrajowe.

3. Nie chce aby sie ponownie ze mng kontaktowano, ani analizowano moja probke oraz przetwarzano moje
dane. Nie bedziemy sie ponownie z tobg kontaktowaé. Twoja prébka ktora nie zostata jeszcze poddana analizie,
zostanie zniszczona i nie bedzie mogta zosta¢ wykorzystana w dalszych badaniach. Przestaniemy gromadzi¢
informacje z twojej dokumentacji medycznej, zdrowotnej, pozostajgcej w dyspozycji podmiotéw opieki spoteczne;j
i innych informacji zwigzanych ze zdrowiem. Twoje dane ktérymi dysponujemy nie zostang wykorzystane do
dalszych badan.

Jesli zrezygnujesz z dalszego udziatu w badaniu i nie zadeklarujesz Zadnej z powyzszych opcji, zastosujemy opcje

1. W kazdym z powyzszych trzech przypadkow:

o Twoje dane osobowe zostang zarchiwizowanie jako dowdd twojej wstepnej deklaracji udziatu w badaniu oraz
rezygnaciji z udziatu.

e Twoje dane ktore pozyskaliSmy do tej pory, zostang zachowane. Istniejgce dane nie mogg zosta¢ zniszczone.
Dane ktére zostaty bezpiecznie udostepnione innym podmiotom, przeanalizowane lub wykorzystane w
raportach lub publikacjach, nie moga zosta¢ zwrécone ani wycofane.
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o W przypadku wyboru opcji 1 lub 2, wyrazasz réwniez zgode na wykorzystanie swoich danych w przysziosci.
W przypadku wyboru opcji 3, istniejgce dane nie bedg wykorzystane w przysziosci.

e Nie bedzie mozliwosci zniszczenia prébek juz przygotowanych, udostepnionych do analizy lub poddanych
analizie.

Kto prowadzi badania?

Badania finansuje zespot opieki zdrowotnej o statusie fundacji NHS Uniwersytetu w Manchesterze [ang.
Manchester University NHS Foundation Trust]. Badanie jest finansowane przez National Institute for Health
Research (NIHR) przy wsparciu NIHR-British Heart Foundation Cardiovascular Partnership. Poczgtkowo fundusze
przeznaczono na rozpoczecie badania i rekrutacje okoto 875 pierwszych pacjentéw. Roéwnolegle pozyskiwane sg
kolejne fundusze, aby kontynuowac¢ to badanie i przeprowadzi¢ rekrutacje 10 000 pacjentéw. Badanie zostato
zweryfikowane przez Krajowag Komisje ds. Etyki Badan [ang. National Research Ethics Service Committee] oraz
Urzad ds. Badan Zdrowotnych [ang. Health Research Authority], aby upewni¢ sie, Ze jest ono akceptowalne z
naukowego i etycznego punktu widzenia. Badanie i procedury w ramach badania bedzie nadzorowata komisja
nadzorcza UK HFpEF. Komisja ta sktada sie z badaczy, przedstawiciela sponsora i pacjentow.

Co sie stanie jesli wystapi jakis problem?

W przypadku wszelkich watpliwosci dotyczgcych jakiegokolwiek aspektu badan, skontaktuj sie z jednym z naszych
zespotéw badawczych, ktéry postara sie odpowiedzie¢ na twoje pytania. Jesli twoje watpliwosci nie zostang
rozwiane i zdecydujesz sie na ztozenie formalnej skargi, mozesz to zrobi¢ kontaktujgc sie z Biurem ds. porad i
kontaktow z pacjentami NHS (PALS) lub instytucjg rownowazng. Czionkowie lokalnego zespotu szpitalnego
powinni by¢ w stanie udzieli¢ ci tych informac;ji.

W trakcie badania zostang podjete srodki ostroznoéci. Jednak w mato prawdopodobnym przypadku doznania
uszczerbku na zdrowiu w wyniku udziatu w tym badaniu, nie obowigzujg Zadne szczegdlne przepisy dotyczgce
odszkodowan. Jesli doznasz szkody na skutek czyjegos zaniedbania, mozesz mie¢ podstawy do wszczecia
postepowania sgdowego o odszkodowanie przeciwko Manchester University NHS Foundation Trust, ale moze sie
to wigza¢ z koniecznoscig pokrycia kosztow postepowania. Powiniene$ skorzysta¢ z normalnych procedur
sktadania skarg przez Narodowg Stuzbe Zdrowia.
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Z kim moge sie skontaktowa¢ w celu uzyskania dalszych informac;ji?

Jesli masz jakiekolwiek pytania dotyczgce badania, porozmawiaj z czlonkiem zespotu badawczego (uwaga:
personel ten nie udziela porad medycznych. Jesli masz pytania dotyczgce opieki klinicznej, skontaktuj sie ze
swoim zespotem specjalistow).

Zespot badawczy w [Insert name of site]: [Insert contact details of site Pl/research team].

Centalny zespot badawczy: email UK-HFpEF@mft.nhs.uk lub tel. 0161 291 4075

Chcielibysmy podziekowa¢ za poswiecenie czasu na przeczytanie tego arkusza informacyjnego i
ewentualny udziat w badaniu.
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[NHS Trust Logo]

Niewydolnos¢ serca w Wielkiej Brytanii zzachowanym rejestrem frakcji wyrzutowej

(UK HFpEF)

FORMULARZ ZGODY

Wypelnia placéwka lokalna:

Nazwa placowki:

Numer uczestnika

badania:

Nazwisko uczestnika:

Imie uczestnika:

Data ur. uczestnika: / /

Wypetnia uczestnik

Po przeczytaniu i zrozumieniu informacji w kazdej sekgcji, ztéz w kazdym polu parafke. Po wypetnieniu

formularza wydrukuj go, opatrz datg i podpisz sie.

Aby wzig¢ udzial w badaniu, musisz udzieli¢ wszystkich zg6d

1. Udziat w badaniu

a.

Przeczytatem(am) i zrozumiatem(am) tres¢ ulotki informacyjnej na temat tego badania (wersja
4.0,27/03/23). Miatem(am) mozliwo$¢ zadawania pytan i udzielono mi na nie satysfakcjonujgcych
odpowiedzi.

Rozumiem, ze udziat w badaniu jest dobrowolny i ze w kazdej chwili moge sie z niego wycofac bez
podania przyczyny, co nie bedzie miato wptywu na jakos¢ opieki jakg otrzymuje. Rozumiem, ze jesli
sie wycofam, zostane poproszony(a) o wybranie jednej z opcji wyjasnionych w arkuszu
informacyjnym.

W tym miejscu postaw parafke, aby potwierdzi¢, ze przeczytates

i zrozumiates te sekcje

2. Data

a.

Wyrazam zgode na gromadzenie przez zespot UK HFpEF informacji dotyczgcych mojego
dotychczasowego i przysztego stanu zdrowia pochodzgcych z dokumentaciji medyczne;j,
dokumentacji pozostajgcej w dyspozycji podmiotéw opieki spotecznej i innych podmiotéw
zajmujgcych sie ochrong zdrowia, ktére sg gromadzone lub przechowywane w systemach lokalnych,
regionalnych i ogoélnokrajowych. Gromadzone informacje moga obejmowac: dokumentacje lekarza
rodzinnego, dokumentacje szpitalng, krajowe dane dotyczgce zdrowia zebrane przez organizacje
krajowe (takie jak NHS Digital, krajowy urzad statystczny, Public Health Scotland, Research Data
Scotland, SAIL Databank for Wales), dane krajowe lub dane z lokalnych audytow lub jakiekolwiek
inne zrodto informacji dotyczgce mojego zdrowia.

Rozumiem, ze krajowe organizacje, takie jak NHS Digital, mogg z czasem zmieni¢ swojg nazwe lub
status. Aby unikna¢ watpliwosci, wyrazam zgode na dostep, gromadzenie i wykorzystywanie
wszelkich informacji medycznych, zdrowotnych lub zwigzanych z opiekg spoteczng
przechowywanych przez tego typu organizacje w ramach badania UK HFpEF.

Wyrazam zgode na dtugoterminowe przechowywanie i wykorzystywanie moich danych, w tym na
wypadek mojej niezdolnosci do pracy lub $mierci.

Rozumiem, ze moje dane bedg przechowywane przy uzyciu unikalnego kodu (pseudonimizowane).
Wszystkie moje dane moga by¢ ze soba tgczone, w tym moje probki i informacje uzyskane z moich
prébek, oraz analizowane.

Wyrazam zgode na bezpieczne przechowywanie moich danych osobowych i kontaktowych, takich
jak imie i nazwisko, petna data urodzenia, numer NHS, adres i dane kontaktowe oraz dane mojego
lekarza pierwszego kontaktu, zgodnie z opisem w ulotce informacyjnej, i wykorzystywane do celow
okreslonych w karcie informacyjne;j.
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f.  Wyrazam zgode na udostepnianie moich pseudonimizowanych danych w celach badawczych
naukowcom lub organizacjom, w tym podmiotom prowadzgcym dziatanos$¢ komercyjng w Wielkiej
Brytanii lub za granicg, w tym poza Europejskim Obszarem Gospodarczym i w Stanach
Zjednoczonych Ameryki.

g. Wyrazam zgode na umieszczanie informacji uzyskanych w wyniku analizy moich danych, w tym
analizy moich prébek, w raportach, publikacjach lub prezentacjach. Wyrazam zgode na przekazanie
po zakonczeniu badania moich danych zgromadzonych na potrzeby badania do archiwéw
badawczych lub naukowych w celu wykorzystania ich w badaniach naukowych i medycznych.

h. Wyrazam zgode na umieszczenie kopii niniejszego formularza zgody w bazie danych badania.

W tym miejscu postaw parafke, aby potwierdzi¢, ze przeczytates
i zrozumiates te sekcje

3. Proébka krwi

a. Wyrazam zgode na oddanie prébki krwi o objetosci do okoto 50 ml.

b. Rozumiem, ze oddaje prébke krwi i informacje o sobie nieodptatnie.

¢. Rozumiem, ze moja prébka zostanie oznaczona unikalnym kodem (pseudonimizowanym).

d. Wyrazam zgode na dtugoterminowe przechowywanie i wykorzystywanie mojej probki, w tym w
przypadku mojej niezdolnosci do pracy lub smierci.

e. Wyrazam zgode na analize mojej prébki zgodnie z opisem zamieszczonym w arkuszu
informacyjnym. Moze to obejmowac sekwencjonowanie czesci lub catosci mojego kodu DNA.

f.  Rozumiem, ze moja prébka i informacje pozyskane w toku jej analiz, zostang powigzane ze
wszystkimi innymi informacjami zebranymi w ramach badania.

g. Rozumiem, ze analiza mojej probki moze odbywac¢ sie w placéwkach NHS, osrodkach badawczych
lub podmiotach prowadzgcych dziatalno$¢ komercyjng i moze odbywac sie na terytorium Wielkiej
Brytanii lub za granicg, w tym poza Europejskim Obszarem Gospodarczym i w Stanach
Zjednoczonych Ameryki.

h. Wyrazam zgode na wykorzystanie mojej probki w przysztych badaniach bez mojej dalszej zgody.

W tym miejscu postaw parafke, aby potwierdzi¢, ze przeczytates
i zrozumiates te sekcje

4. Wyniki
Rozumiem, ze zespdt UK HFpEF nie przekaze mi informacji zwrotnej na temat wynikéw uzyskanych w
wyniku mojego udziatu w badaniu.

W tym miejscu postaw parafke, aby potwierdzi¢, ze przeczytates
i zrozumiates te sekcje

5. Inne badania
Rozumiem, ze moge zosta¢ zaproszony(a) do udziatu w innych badaniach naukowych w oparciu o
posiadane lub dostepne dane na méj temat i/lub analize prébek, ktére przekazatem(am). Otrzymam
petne informacje o tych badaniach, kiedy i jesli nastgpi taki kontakt. Rozumiem, ze mam swobode
decydowania o tym, czy wzigé udziat w tych badaniach.

W tym miejscu postaw parafke, aby potwierdzic, ze
przeczytates(as) i zrozumiates(as) te sekcje

Podpisujac ten formularz, deklarujesz, ze wyrazasz wszystkie zgody z powyzszych sekcji

Twoje imie i nazwisko
(WIELKIE LITERY)

Twéj podpis Data
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Wypeinia osoba przyjmujaca zgode

Twoje imie i nazwisko
(WIELKIE LITERY)

Podpis Data

Oryginalnat tego formularza nalezy dotgczy¢ do dokumentaciji tej placoéwki (w wersji elektronicznej lub papierowej). Kopie
nalezy dostarczy¢ uczestnikowi, dotgczy¢ do dokumentacji medycznej uczestnika i przesta¢ do bazy danych badania
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