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Resumo

Estamos a convida-lo a participar num estudo de investigagdo. Com este estudo, pretendemos melhorar a
qualidade de vida e o desfecho de doentes com insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejegéo preservada no futuro.
O estudo envolve fornecer uma amostra de sangue (que sera usada para uma variedade de testes, incluindo
genética), preencher um questionario e concordar que as suas informagbes médicas, de saude e assisténcia
social passadas e futuras possam ser recolhidas e usadas para investigagdo. Pode também ser solicitado a fazer
um teste de caminhada e um exame adicional de 5 minutos se ja estiver a realizar uma ressonancia magnética.
Ao participar neste estudo, também tera a oportunidade de participar noutros estudos relacionados com a
insuficiéncia cardiaca com fragédo de ejegao preservada.

Antes de decidir se quer participar, € importante que entenda porque a investigagdo esta a ser realizada e o que
envolvera. Reserve um tempo para ler atentamente as informagdes a seguir e, se desejar, discuta-as com outras
pessoas. Pergunte-nos se houver algo que ndo esteja claro ou se quiser mais informagoes.

Muito obrigado por dedicar o seu tempo para fazé-lo e por considerar participar.

Qual ¢é a finalidade do estudo?

A insuficiéncia cardiaca ocorre quando o coragdo deixa de conseguir bombear o sangue adequadamente para o
corpo. Pode causar falta de ar, pés e tornozelos inchados e cansago. Em cerca de metade dos doentes com
insuficiéncia cardiaca, uma medida da fungdo de bombeamento do coragéo, denominada “fragdo de ejegao”, é
normal. Este tipo de insuficiéncia cardiaca € chamado de insuficiéncia cardiaca com fragéo de ejegao preservada
ou ICFEP.

A ICFEP permanece pouco compreendida. Nao esta claro porque algumas pessoas desenvolvem ICFEP ou o
que determina a gravidade da condig&o. As opgdes de tratamento podem ser limitadas.

Doentes com ICFEP séo tradicionalmente tratados como se todos tivessem a mesma condigdo. No entanto, esta
a ficar claro que o diagnéstico de ICFEP inclui doentes com uma variedade de alteragdes subjacentes do coragao
e dos vasos sanguineos, bem como diferentes condigdes subjacentes que podem contribuir para a insuficiéncia
cardiaca.

Este estudo é chamado de Registo de Insuficiéncia Cardiaca do Reino Unido com Fragao de Ejecdo Preservada,
ou UK HFpEF. O objetivo é entender melhor porque as pessoas desenvolvem ICFEP, desenvolver melhores
testes para diagnostica-la, identificar e testar novos tratamentos e acompanhar a satde das pessoas participantes
ao longo de muitos anos. Esperamos que muitos milhares de doentes com ICFEP participem.

Porque me pediram para participar?
Esta a ser convidado a participar porque foi diagnosticado com ICFEP.

Tenho que participar?

N&o. Cabe-lhe a si decidir se quer ou ndo participar. Se decidir participar, um membro da equipa do estudo
solicitara que assine um formulario de consentimento. Se decidir participar e depois mudar de ideias, é livre para
desistir do estudo a qualquer momento e sem dar um motivo. Se decidir ndo participar, a sua decisdo nao afetara
os cuidados de saude que recebe.

O que envolve a participagado?

Se concordar em participar, solicitaremos o seguinte, que esperamos levar cerca de 45 minutos:

e+ Assine um formulario de consentimento do estudo.

e < Fornega o seu nome, data de nascimento, sexo, etnia, nimero do NHS, detalhes de contacto (incluindo
endereco, e-mail e numeros de telefone, se disponiveis) e detalhes do seu médico de familia, que serdo
armazenados com seguranga.

e+ Preencha um questionario de saude e estilo de vida.

UK HFpEF Ficha Informativa do Participante e Formulario de Consentimento Versdo 4.0 27/03/23 Paginalde9



e -« Faca uma avaliagdo do seu estado fisico. Isto pode incluir, por exemplo, avaliagado de sintomas e sinais de
insuficiéncia cardiaca, sinais vitais e fragilidade.

e +Dé uma amostra de sangue, até um maximo de 50 ml (aproximadamente 10 colheres de cha), para permitir
uma ampla gama de analises laboratoriais. Isto € um acréscimo a qualquer amostra de sangue que fornecer
como parte dos seus cuidados de rotina.

e + Podemos solicitar que faga um teste de caminhada para medir a sua capacidade de exercicio. Isto envolve
caminhar ao seu préprio ritmo durante até 6 minutos, por exemplo, subindo e descendo um corredor, € um
membro da equipa de estudo medindo a distancia que caminha. Pode parar a qualquer momento. O facto de
solicitarmos ou nao que faga isto dependera das instalagdes disponiveis e da sua capacidade de caminhar.

e Se estiver a realizar uma ressonancia magnética como parte dos seus cuidados clinicos, podemos solicitar
que faga mais 5 minutos de exame, para que imagens e medi¢des adicionais possam ser feitas para nos
permitir entender melhor como o seu coragao funciona.

e Concorde com a recolha de informagdes relevantes sobre a sua salide passada e futura de registos médicos,
de saude, assisténcia social e outros relacionados com a saude, que sao recolhidos ou mantidos em sistemas
locais, regionais e nacionais. As informagdes recolhidas podem incluir: registos de clinica geral (GP), registos
hospitalares, dados nacionais relacionados com a saude recolhidos por organizagbes nacionais (como
NHSDigital, Office for National Statistics, Public Health Scotland, Research Data Scotland, SAIL Databank for
Wales), dados de auditoria nacionais ou locais ou qualquer outra fonte de informagéao relevante para a sua
saude. As informagbes que podem ser recolhidas incluem, mas ndo estdo limitadas a: historial clinico,
diagnésticos, sintomas, sinais, prescrigbes, medicamentos, vacinas, encaminhamentos a varios profissionais
de saude, exames laboratoriais (por exemplo, de sangue € urina), exames (por exemplo, exames de imagem
do seu coragéo, cérebro e corpo), informagdes sobre visitas e internamentos hospitalares, informagdes de
registo de 6bito, estilo de vida e qualquer outra informagao relacionada com a saude.

e Pode ser solicitado a participar em investigagdes adicionais aprovadas que podem estar relacionadas com o
UK HFpEF. Se for elegivel e estiver interessado em participar, recebera informagdes adicionais. O seu
consentimento para tais estudos sera solicitado separadamente. Ndo tem nenhuma obrigagéo de participar
em tais estudos.

O que acontecera as minhas informagoes e amostra de sangue?

Neste estudo, usaremos informagbes suas, dos seus registos relacionados com a saude e de analises
laboratoriais da sua amostra de sangue. Doa as suas informag¢des e amostra de sangue como presente, sem
receber pagamento.

O Manchester University NHS Foundation Trust, com sede no Reino Unido, é o promotor do UK HFpEF e atuara
como responsavel pelo tratamento de dados do estudo. Isto significa que o Manchester University NHS
Foundation Trust é responsavel por cuidar das suas informagdes e amostras e por garantir o seu uso adequado.

Como irdo cuidar e usar as informagées sobre mim?

Sao seguidas as melhores praticas éticas e legais para garantir que todas as informagdes recolhidas sejam
tratadas confidencialmente. Todas as informagdes (ou dados) do estudo serdo mantidas numa base de dados de
investigagdo. A base de dados de investigagdo é desidentificada e "pseudonimizada”. Isto significa que os
detalhes pessoais que podem identifica-lo (como nome, data de nascimento completa, nimero do NHS, enderego
e detalhes de contacto) serdo removidos e substituidos por um cédigo exclusivo para si. Este cédigo € chamado
de "pseudo-identificador". Os detalhes pessoais que podem identifica-lo serdo mantidos numa base de dados de
administragdo do estudo separado. Apenas um numero muito pequeno de membros nomeados da equipa do
estudo podera aceder aos seus dados pessoais na base de dados de administragao do estudo. Estes membros
da equipa de estudo serao determinados pelo Comité Diretivo (consulte a secgdo "Quem esta a realizar o estudo?"
para obter uma descrigdo do Comité Diretivo). Os investigadores que trabalham com os dados do estudo na base
de dados da investigagao ndo terdo acesso aos seus dados pessoais. Uma copia eletrénica do seu formulario de
consentimento sera carregada e armazenada com seguranga juntamente com os seus dados pessoais na base
de dados de administragao do estudo.

A pseudonimizacdo permite que a equipa do estudo conecte as informacdes do estudo, a amostra e os resultados
da analise da amostra. A ligacao entre os pseudo-identificadores e os seus dados pessoais sera mantida de forma
segura na base de dados de administragéo do estudo.

Nalgumas circunstancias, por exemplo, para atender as solicitagdes de acesso a dados do Regulamento Geral
de Protegdo de Dados (RGPD), podemos ser obrigados a combinar os dados do estudo dos participantes com
os seus dados pessoais. Os membros da equipa de estudo que realizarem tal atividade serado treinados e terdo
aprovacao especifica do Comité Diretivo e do promotor do estudo.
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Porque alguns membros da equipa de estudo precisam de aceder aos meus dados pessoais?
Precisamos destas informacdes para fazer a investigagédo. Por exemplo, podemos precisar de entrar em contacto
consigo para agendar consultas do estudo, para recuperar informagdes dos seus registos de saude e assisténcia
social ou de bases de dados relacionadas com a saude mantidas nacionalmente e para que possamos contacta-
lo sobre estudos de investigagao futuros. Estas informagdes também sdo necessarias para que os seus registos
possam ser verificados para garantir que a investigagao esta a ser feita corretamente. O Manchester University
NHS Foundation Trust mantera os seus dados pessoais durante 10 anos apés o fim do estudo, para que os
resultados do estudo possam ser verificados, se necessario. Manteremos todas as informagdes sobre si seguras
e protegidas.

Como irdo cuidar e usar as minhas amostras?

A sua amostra pode passar por algum processamento inicial e armazenamento no centro do NHS antes de ser
transferida para uma instalagéo segura de processamento e armazenamento no Reino Unido, como o National
Institute for Health Research National Biosample Center em Milton Keynes.

Uma ampla variedade de analises laboratoriais pode ser realizada na amostra para fins de investigagdo como

parte deste estudo ou investigagao futura. Estes ajudar-nos-ao a:

o melhorar a nossa compreensao da ICFEP e porque algumas pessoas a desenvolvem,

e identificar diferentes tipos de ICFEP,

e apoiar o desenvolvimento de novos testes de diagnéstico,

e apoiar a melhoria da orientacédo sobre o tratamento de doentes,

e apoiar o desenvolvimento de novos tratamentos e entender porque as pessoas respondem de forma diferente
aos tratamentos,

o melhorar ou apoiar outros aspetos da investigagao de ICFEp e tratamento de doentes.

As analises também podem apoiar estudos futuros nos quais pode ser contactado sobre o seu envolvimento.

As analises de amostras podem incluir andlises dos seus genes, bem como de proteinas, lipidos, hidratos de
carbono e uma ampla gama de outras analises. A analise dos seus genes pode incluir a determinacdo da
sequéncia de parte ou de todo o seu codigo de ADN. A sua amostra e as informagdes geradas a partir das suas
analises serao vinculadas a todas as outras informagdes recolhidas como parte do estudo.

A sua amostra sera rotulada com um pseudo-identificador e as andlises serdo feitas em amostras
pseudonimizadas. Nenhum dado pessoal que possa identifica-lo sera mantido com a amostra ou repassado para
equipas externas que realizam analises de amostras.

As minhas informagdes e amostras serao partilhadas?

As suas informagdes de estudo pseudonimizadas, incluindo informagdes genéticas, podem ser partilhadas para
fins de investigagcdo com investigadores ou organizagées, incluindo empresas comerciais, no Reino Unido ou no
exterior, inclusive fora do Espago Econémico Europeu e nos Estados Unidos da América, onde as leis de protecao
de dados podem diferir.

As analises da sua amostra pseudonimizada, incluindo andlises genéticas, serdo realizadas pela equipa mais
adequada. Isto pode ocorrer em instalagdes administradas pelo NHS, organizagdes de investigagdo ou empresas
comerciais. As instalagdes podem estar localizadas no Reino Unido ou no exterior, inclusive fora do Espacgo
Econdmico Europeu e nos Estados Unidos da América.

Os pedidos de acesso a dados e amostras seréo geridos pelo Comité Diretivo. A divulgagdo de dados ou amostras
para investigadores ou organizagdes que solicitam acesso sera coberta por acordos especificos. Os acordos sdo
juridicamente vinculativos e regulamentardo o uso de dados e amostras e garantirdo que os padrbes sejam
mantidos.

Os resultados das andlises das informacdes e amostras do estudo serdo apresentados em relatérios, publicagbes
e apresentacdes. Nao sera identificado pessoalmente em nenhum deles. No final do estudo, as informagdes
mantidas na base de dados da investigagao podem ser transferidas para arquivos de investigagdes ou cientificos
para uso em investigagdes cientificas e médicas.

O que acontece se for feita uma invencao usando as minhas informagdes e/ou amostras?

O UK HFpEF esta a operar numa base ndo-comercial. Nao vendera a sua amostra ou dados para obter lucro e
também ndo permitira que ninguém que esteja a trabalhar com eles o faga. No entanto, se dados ou amostras
forem disponibilizados para outras instituigbes de investigagdo ou empresas comerciais, podera ser cobrada uma
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taxa para cobrir os custos operacionais da equipa do estudo UK HFpEF. A sua amostra e dados podem ajudar
investigadores do setor publico e comercial a fazer uma invengao, por exemplo, desenvolver um novo produto
para diagnosticar ou tratar a insuficiéncia cardiaca. Se uma invengao resultar da investigagao realizada com os
seus dados ou amostra, ndo recebera nenhuma compensagéao, reconhecimento ou pagamento. O UK HFpEF e
0s seus parceiros no setor publico podem trabalhar em conjunto com empresas comerciais para desenvolver
invengdes para o beneficio dos doentes, e esperamos que tais produtos sejam usados para melhorar a saude.

Onde posso saber mais sobre como as minhas informagoes sao usadas?

Pode saber mais sobre como usamos as suas informacgdes:

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

e No site do estudo UK HFpEF

e Ao perguntar a um membro da equipa de investigacdo do UK HFpEF

e Ao entrar em contacto com a equipa de investigacdo do UK HFpEF [o centro ira inserir detalhes de contacto]
e Ao entrar em contacto com o Diretor de Protegdo de Dados do Promotor (dpo@mft.nhs.uk)

Como funciona o processo de ser contactado sobre o envolvimento noutras investigagoes?

O UK HFpEF apoia o recrutamento de participantes para outros estudos de investigagao. Os participantes serao
geralmente identificados para tais estudos de acordo com as suas caracteristicas, como historial clinico, medi¢des
de exames, analise de amostra, genética ou outros recursos. Fornecer doentes para outros estudos significa que
a investigagcao pode ser conduzida com mais eficiéncia e da aos doentes que gostariam de participar noutros
estudos a oportunidade de fazé-lo. Exemplos de outros estudos podem incluir, mas ndo estao limitados a, ensaios
de novos medicamentos, avaliagbes de novos diagndsticos ou estudos que avaliam doentes com outros
procedimentos.

Tais estudos exigirdo as suas proprias aprovagoes. O processo pelo qual outros estudos entrariam em contacto
consigo sera supervisionado pelo Comité Diretivo do UK HFpEF. Recebera todas as informagdes sobre cada
estudo e tera liberdade para decidir se deseja ou nado participar no momento. Sera convidado a participar em nao
mais do que 4 outros estudos em qualquer periodo de 12 meses. Se for contactado para participar num estudo
futuro, isso nao significa que a sua saude esteja em risco.

Quais sao os beneficios de participar no UK HFpEF?

Pode nao haver nenhum beneficio direto para si. No entanto, os doentes que participam na investigagdo podem
entender melhor a sua condigdo passando mais tempo com a equipa de investigagéo e tendo a oportunidade de
fazer perguntas. Ao participar, ajudara a melhorar a nossa compreensao da ICFEP e apoiara o desenvolvimento
de novos testes diagnésticos e tratamentos.

Quais sao os riscos de participar no UK HFpEF?

Amostragem de sangue: pessoal qualificado ira realizar a amostragem, mas por vezes pode causar desconforto
e um pequeno hematoma

Pode ser solicitado a fazer um teste de caminhada: isto envolve simplesmente caminhar ao seu proprio ritmo
durante até 6 minutos. Pode parar a qualquer momento. Nao ha riscos especificos associados.

Se estiver a realizar uma ressonancia magnética como parte dos seus cuidados clinicos, pode ser solicitado que
faga mais 5 minutos de exame: isto ndo esta associado a nenhum risco adicional.

Posso saber os resultados obtidos com a minha amostra e informagoes?

A equipa do UK HFpEF nao fornecera feedback sobre os resultados obtidos com a sua participacao no estudo, e
os resultados nao serdo incluidos no seu registo clinico ou partilhados com os seus médicos. Seréo usados
exclusivamente para fins de investigagdo. Colocaremos informagdes sobre o progresso do estudo e as
descobertas do estudo no site do UK HFpEF.

Quais sao as minhas escolhas sobre como as minhas informagoes e amostras sdo usadas?

Pode deixar de fazer parte do estudo a qualquer momento, sem dar um motivo, mas manteremos as informacoes
que ja temos sobre si. Se decidir deixar de participar no estudo, pedir-lhe-emos que escolha uma das opgdes
apresentadas na secgao seguinte. Precisamos de gerir os seus registos de formas especificas para que a
investigagao seja fiavel, o que significa que nao poderemos permitir que veja ou altere os dados que mantemos
sobre si.
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E se quiser deixar de fazer parte do UK HFpEF?

Pode deixar de fazer parte do estudo a qualquer momento, sem dar um motivo. Se decidir parar de participar no
estudo, entre em contacto com a equipa de investigagdo onde se inscreveu no estudo ou com a equipa de
investigagao central. Os detalhes de contacto sdo fornecidos no final desta ficha informativa. Solicitaremos que
escolha uma das seguintes opgoes:

1. Mais nenhum contacto consigo. Deixaremos de contacta-lo. No entanto, permite que a investigagao continue
usando as suas informagdes e amostras e permite a recolha continua de informagdes dos seus registos médicos,
de saude, assisténcia social e outros registos relacionados com a saude, que sao recolhidos ou mantidos em
sistemas locais, regionais e nacionais.

2. Mais nenhum contacto consigo e nenhuma analise adicional da sua amostra. Deixaremos de contacta-
lo. Qualquer amostra restante sua que ainda ndo tenha sido usada para analise sera destruida para que néo
possa ser usada em novas analises. No entanto, permite que a investigagdo continue usando informagdes ja
mantidas sobre si, inclusive de analises anteriores da sua amostra, e permite a recolha continua de informacoes
dos seus registos médicos, de saude, assisténcia social e outros registos relacionados com a saude, que sao
recolhidos ou mantidos em sistemas locais, regionais e nacionais.

3. Mais nenhum contacto consigo e nenhuma investigagao adicional usando as suas amostras ou
informagoes. Deixaremos de contacta-lo. Qualquer amostra restante sua que ainda nao tenha sido usada para
analise sera destruida para que nao possa ser usada em novas analises. Pararemos de recolher informagoes
dos seus registos médicos, de saude, assisténcia social e outros relacionados com a saude. Nenhuma
investigagao adicional sera realizada usando as informagdes que mantemos sobre si.

Se optar por deixar de participar no estudo mas nao for possivel confirmar a sua preferéncia, sera implementada

a Opcéo 1. Para todas as opgdes:

e As suas informagbes pessoais serdo mantidas num arquivo para que permanega um registo do seu
consentimento inicial do estudo e do processo de retirada.

e Manteremos as informagdes que ja possuimos sobre si. Os dados existentes ndo podem ser destruidos. Os
dados que foram distribuidos, analisados ou usados com seguranga em relatérios ou publica¢gdes ndo podem
ser revertidos ou retirados.

e Seescolher as opgdes 1 ou 2, também concorda que os seus dados existentes podem continuar a ser usados
para analises futuras. Se escolher a opgao 3, os dados existentes ndo serdo usados para analises futuras.

o Nao seréa possivel destruir amostra ja preparada, distribuida para analise ou analisada.

Quem esta a realizar o estudo?

O promotor do estudo é o Manchester University NHS Foundation Trust. O estudo é financiado pelo National
Institute for Health Research (NIHR), com o apoio da NIHR-British Heart Foundation Cardiovascular Partnership.
O financiamento inicial apoia a criagdo do estudo e o recrutamento dos primeiros 875 doentes. Esta a ser
procurado mais financiamento paralelamente para continuar este estudo para completar o recrutamento de
10.000 doentes. O estudo foi revisto pelo Comité do Servigo Nacional de Etica em Investigagdo e pela Autoridade
de Investigagdo em Saude para garantir que é cientifica e eticamente aceitavel. Um Comité Diretivo do UK HFpEF
supervisionara o estudo e os processos do estudo. Este Comité é formado por investigadores, um representante
do promotor e doentes.

E se tiver um problema?

Se tiver alguma duvida sobre qualquer aspeto deste estudo, pega para falar com alguém da sua equipa de
investigagao, que fara o possivel para responder as suas perguntas. Se continuar insatisfeito e desejar apresentar
uma reclamagao formal, pode fazé-lo contactando o NHS Patient Advice and Liaison Service (PALS) ou
equivalente. Os membros da equipa do hospital local devem ser capazes de fornecer-lhe estas informacoes.

Todo o cuidado sera tomado no decorrer deste estudo. No entanto, no caso improvavel de ser prejudicado por
participar neste estudo, ndo ha acordos especiais de compensagao. Se for prejudicado e isto for devido a
negligéncia de alguém, pode ter motivos para uma agéo legal de compensac¢éo contra o Manchester University
NHS Foundation Trust, mas pode ter que pagar pelos seus custos legais. Os procedimentos normais de
reclamagoes do Servigo Nacional de Saude devem estar disponiveis para si.
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Quem devo contactar para mais informagées?

Se tiver alguma duvida sobre o estudo, fale com um membro da equipa de investigagao (Observagao: nenhum
conselho médico pode ser fornecido. Se tiver duvidas sobre os seus cuidados clinicos, entre em contacto com a
sua equipa clinica).

Equipa de investigacdo em [Inserir nome do centro]: [Inserir detalhes de contacto do IP do centro/equipa de
investigacao]

Equipa de investigacdo central: e-mail UK-HFpEF@mft.nhs.uk ou Tel. 0161 291 4075

Gostariamos de agradecer-lhe por dedicar o seu tempo para ler esta ficha informativa e potencialmente
participar no estudo.
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[Logotipo do NHS Trust]

Registo de Insuficiéncia Cardiaca do Reino Unido com Fragao de Ejecao Preservada
(UK HFpEF)

FORMULARIO DE CONSENTIMENTO

Apenas para uso do centro:

Nome do centro:

Numero do estudo do
participante:

Apelido do participante:

Nome do participante:

DDN do participante: / /

A ser preenchido pelo participante

Depois de ler e entender as informagdes de cada seccao, insira as suas iniciais em cada caixa. No final do
formulario, imprima, date e assine o seu nome.

Deve concordar com todas as declaragdes para participar

1. Participar
a. Lie compreendi a ficha informativa deste estudo (Versao 4.0,27/03/23). Tive a oportunidade de
fazer perguntas e obtive respostas satisfatorias.
b. Entendo que a participagao é voluntaria e que sou livre para desistir do estudo a qualquer momento,
sem dar um motivo e sem que os meus cuidados sejam afetados. Se desistir, entendo que serei
solicitado a escolher uma das opgdes explicadas na ficha informativa.

Iniciais aqui para confirmar que leu e entendeu esta secgao

2. Dados

a. Concordo que a equipa do UK HFpEF possa recolher informagdes relevantes sobre a minha saude
passada e futura de registos médicos, de saude, assisténcia social e outros relacionados com a
salde, que sao recolhidos ou mantidos em sistemas locais, regionais e nacionais. As informacgdes
recolhidas podem incluir: registos de clinica geral (GP), registos hospitalares, dados nacionais
relacionados com a saude recolhidos por organiza¢des nacionais (como NHSDigital, Office for
National Statistics, Public Health Scotland, Research Data Scotland, SAIL Databank for Wales),
dados de auditoria nacionais ou locais ou qualquer outra fonte de informacao relevante para a
minha saude.

b. Entendo que organizag¢des nacionais, como NHS Digital, podem mudar de nome ou estado com o
tempo. Para evitar dividas, concordo que qualquer informagédo médica, de saude ou assisténcia
social mantida por estes tipos de organizagées possa ser acedida, recolhida e usada como parte do
UK HFpEF.

c. Concordo com o armazenamento € uso a longo prazo dos meus dados, inclusive em caso de
incapacidade ou morte.

d. Entendo que os meus dados serdo mantidos através de um cédigo Unico (pseudonimizados). Todos
os meus dados podem ser vinculados, incluindo as minhas amostras e informagdes obtidas das
minhas amostras, e analisados.

e. Concordo que os meus dados pessoais e de contacto, como o meu nome, data de nascimento
completa, numero do NHS, endereco e detalhes de contacto e detalhes do meu médico de familia,
possam ser armazenados de forma segura como parte deste estudo, conforme descrito na ficha
informativa, e utilizados para os fins descritos na ficha informativa.

f. Concordo que os meus dados de estudo pseudonimizados possam ser partilhados para fins de
investigacado com investigadores ou organizagdes, incluindo empresas comerciais, no Reino Unido
ou no exterior, inclusive fora do Espago Econémico Europeu e nos Estados Unidos da América.
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g.

Concordo que as informagdes produzidas pela analise dos meus dados, incluindo analises das
minhas amostras, possam ser incluidas em relatoérios, publicacées ou apresentagdes. No final do
estudo, concordo que os meus dados do estudo possam ser transferidos para arquivos de
investigagdes ou cientificos para uso em investigagdes cientificas e médicas.

Concordo que uma copia deste formulario de consentimento pode ser carregada na base de dados
do estudo.

Iniciais aqui para confirmar que leu e entendeu esta secgao

3. Amostra de sangue

a.

b.
c.
d

h.

Concordo em fornecer uma amostra de sangue de até aproximadamente 50 ml.

Entendo que estou a doar a minha amostra de sangue e informagdes sobre mim como um presente.
Entendo que a minha amostra sera rotulada com um cédigo exclusivo (pseudonimizada).

Concordo com o armazenamento e uso a longo prazo da minha amostra, inclusive em caso de
incapacidade ou morte.

Concordo que a minha amostra seja analisada conforme descrito na ficha informativa. Isto pode
incluir a determinagao da sequéncia de parte ou de todo o meu codigo de ADN (genético).

Entendo que a minha amostra e as informagdes geradas por ela serdo vinculadas a todas as outras
informacgdes recolhidas como parte do estudo.

Entendo que a analise da minha amostra pode ocorrer nas instalagées do NHS, instalagbes de
investigacao ou por empresas comerciais, e pode ocorrer no Reino Unido ou no exterior, inclusive
fora do Espaco Econémico Europeu e nos Estados Unidos da América.

Concordo que a minha amostra pode ser usada em investigagdes futuras sem a minha permisséo.

Iniciais aqui para confirmar que leu e entendeu esta secgao

4. Resultados
Entendo que a equipa do UK HFpEF nao fornecera feedback sobre os resultados obtidos com a minha
participacao no estudo.

Iniciais aqui para confirmar que leu e entendeu esta secgao

5. Outros estudos
Entendo que posso ser convidado a participar noutros estudos de investigacdo com base em dados
mantidos ou acedidos sobre mim e/ou andlise de amostras que doei. Receberei informagdes completas
sobre estes estudos, quando e se for contactado. Entendo que sou livre para decidir se quero ou nao
participar nestes estudos.

Iniciais aqui para confirmar que leu e entendeu esta secgao

Ao assinar este formulario, entende que concorda com todas as secgoes acima

O seu nome e apelido
(MAIUSCULAS)

A sua assinatura Data

A ser preenchido pela pessoa que esta a obter o consentimento

Nome e apelido
(MAIUSCULAS)
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Assinatura

Data

Arquive a copia original deste formulario no ficheiro do centro (eletronico ou em papel). As copias devem ser fornecidas
ao participante, incluidas no registo de saude do participante e carregadas na base de dados do estudo
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