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Rezumat

Va invitdm sa participati la un studiu de cercetare. In cadrul acestui studiu ne propunem sa imbunatatim calitatea
vietii si rezultatele pacientilor cu insuficienta cardiaca cu fractie de ejectie conservata in viitor. Studiul implica o
proba de sange (care va fi utilizata pentru o serie de teste, inclusiv testele genetice), completarea unui chestionar
si acceptarea faptului ca informatiile medicale, de sanatate si de asistenta sociala din trecut si viitor pot fi colectate
si utilizate pentru cercetare. De asemenea, vi se poate solicita sa efectuati un test de evaluare a mersului pe jos
si 0 scanare suplimentara de 5 minute daca vi s-a facut deja o scanare RMN. Prin participarea la acest studiu, vi
se poate oferi de asemenea posibilitatea de a participa la alte studii legate de insuficienta cardiaca cu fractie de
ejectie conservata.

Tnainte de a decide daca s& doriti sau nu s& participati, este important sa intelegeti motivul acestei cercetari gi
implicatiile acesteia. Va rugam sa va acordati timp pentru a citi cu atentie urmatoarele informatii si sa le discutati
cu alte persoane, daca doriti. Va rugam sa ne intrebati daca aveti neclaritati sau daca doriti mai multe informatii.
Va multumim foarte mult pentru timpul acordat in acest sens si pentru ca ati luat in considerare participarea.

Care este scopul studiului?

Insuficienta cardiaca apare atunci cand inima nu mai este capabila sa pompeze sange in organism in mod
corespunzator. Aceasta poate duce la lipsa de aer, umflarea picioarelor si a gleznelor si la oboseala. La
aproximativ jumatate dintre pacientii cu insuficienta cardiaca, un indicator al functiei de pompare a inimii, denumit
"fractie de ejectie”, este normal. Acest tip de insuficientad cardiaca se numeste insuficienta cardiaca cu fractie de
ejectie conservata sau HFpEF.

HFpEF este o afectiune neinteleasa pe deplin. Nu este clar motivul pentru care unele persoane dezvolta HFpEF,
sau ceea ce determina severitatea afectiunii. Optiunile de tratament pot fi limitate.

Pacientii cu HFpEF au fost tratati in mod traditional ca si cum toti ar avea aceeasi afectiune. Cu toate acestea,
devine clar ca diagnosticul de HFpEF include pacienti cu o serie de anomalii diferite ale inimii si ale vaselor de
sange, precum si afectiuni subiacente diferite, care pot contribui la insuficienta cardiaca.

Acest studiu poartd denumirea "Marea Britanie - Registrul privind insuficienta cardiaca cu fractie de ejectie
conservata" sau "UK HFpEF". Scopul sau este de a intelege mai bine motivul pentru care oamenii dezvolta HFpEF,
de a dezvolta teste mai eficiente In vederea diagnosticarii, de a identifica si testa noi tratamente si de a urmari
starea de sanatate a persoanelor care participa la acest studiu pe parcursul mai multor ani. Speram ca vor
participa mii de pacienti cu HFpEF.

De ce mi s-a cerut sa particip?
Vi se cere sa participati pentru ca ati fost diagnosticat(a) cu HFpEF.

Trebuie sa particip?

Nu. Depinde de dvs. sa decideti daca participati sau nu. Daca decideti sa participati, un membru al echipei de
studiu va va solicita s& semnati un formular de consimtamant. Daca decideti sa participati si apoi sa va rdzganditi,
sunteti liber(a) sa va retrageti din studiu in orice moment, fara a oferi un motiv. Daca decideti sa nu participati,
decizia dvs. nu va afecta standardul asistentei medicale de care beneficiafi.

Ce implica participarea?

Daca sunteti de acord sa participati, va vom solicita urmatoarele, care ne asteptam sa dureze pana la aproximativ

45 de minute:

e Sa semnati un formular de consimtamant cu privire la studiu.

e Sa furnizati numele, data nasterii, sexul, apartenenta etnica, numarul NHS, detalile de contact (inclusiv
adresa, e-mailul si numerele de telefon, daca sunt disponibile) si detalii despre medicul dvs. de familie; aceste
informatji vor fi stocate in siguranta.

e Sa completati un chestionar cu privire la sanatatea si stilul dvs. de viata.
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e Sa participati la o evaluare a starii dvs. fizice. Aceasta poate include, de exemplu, evaluarea simptomelor si
a semnelor de insuficienta cardiaca, a semnelor vitale si a fragilitatii.

e Sa vi se recolteze o proba de sange, pana la maximum 50 ml (aproximativ 10 lingurite), pentru a permite
efectuarea mai multor analize de laborator. Acest lucru este in plus fatd de orice proba de sange pe care o

e Putem solicita de asemenea efectuarea unui test cu privire la mersul pe jos pentru a masura capacitatea de
exercitiu. Acest lucru implica mersul pe jos in ritmul propriu timp de pana la 6 minute, de exemplu de-a lungul
unui coridor, timp in care un membru al echipei de studiu va méasura cat de departe mergeti. Va puteti opri in
orice moment. Dacd va cerem sau nu sa efectuati acest test va depinde de facilitatile disponibile si de
capacitatea dvs. de a merge.

o Daca sunteti programat(a) pentru o scanare RMN ca parte a asistentei dvs. clinice, va putem solicita o
prelungire cu 5 minute a duratei de scanare, in vederea luarii unor imagini si masuratori suplimentare care sa
ne permita sa intelegem mai bine modul Tn care functioneaza inima.

e Sunteti de acord cu colectarea informatiilor medicale relevante (din trecut sau din viitor) din nregistrarile
medicale, de sanatate, de asistentd sociala si alte inregistrari medicale, care sunt colectate sau detinute in
sistemele locale, regionale si nationale. Informatiile colectate pot include: inregistrarile de la medicul de familie,
inregistrarile din spitale, datele nationale medicale colectate de organizatiile nationale (cum ar fi NHS Digital,
Oficiul pentru statistica nationald, serviciul de sanatate publica din Scotia, datele de cercetare din Scotia,
Banca de date SAIL pentru Tara Galilor, datele de audit nationale sau locale sau orice alta sursa de informatii
relevante pentru sanatatea dumneavoastra. Informatiile care pot fi colectate includ, dar nu se limiteaza la:
istoricul medical, diagnostice, simptome, semne, retete, medicamente, vaccinari, recomandari catre diferiti
profesionisti din domeniul sanatatii, teste de laborator (de exemplu, de sange si urina), scanari (de exemplu,
scanari imagistice ale inimii, creierului si corpului), informatii despre prezenta si internarile Tn spital, informatii
despre registrul de deces, stilul de viata si orice alte informatii legate de sanatate.

e Vise poate solicita sa participati la studii de cercetare suplimentare aprobate, care pot fi legate de UK HFpEF.
Daca sunteti eligibil(a) si interesat(a) sa participati, vi se vor furniza informatii suplimentare. Consimtamantul
dumneavoastra pentru astfel de studii va fi solicitat separat. Nu aveti nicio obligatie de a participa la astfel de
studii.

Ce se va intdmpla cu informatiile si probele mele de sange?

In acest studiu, vom folosi informatii de la dvs., din inregistrarile dvs. medicale si din analizele de laborator ale
probei dvs. de sénge. Donati informatiile si proba de sange sub forma de cadou, fara a primi nicio plata.
Manchester University NHS Foundation Trust, cu sediul in Marea Britanie, este sponsorul UK HFpEF si va actiona
n calitate de operator de date al studiului. Acest lucru inseamna ca Manchester University NHS Foundation Trust
este responsabil de informatile si esantioanele dvs., asigurdndu-se ca acestea sunt utilizate in mod
corespunzator.

Cum veti avea grija de mine si cum veti folosi informatiile despre mine?

Urmam cele mai bune practici etice si juridice pentru a ne asigura ca toate informatiile colectate vor fi tratate in
mod confidential. Toate informatiile (sau datele) studiului vor fi pastrate intr-o baz& de date de cercetare. Baza de
date de cercetare este dezidentificata si "pseudonimizata”. Acest lucru inseamna ca datele personale care v-ar
putea identifica (cum ar fi numele, data completa a nasterii, numarul NHS, adresa si datele de contact) vor fi
eliminate si vor fi Tnlocuite cu un cod unic pentru dvs. Acest cod se numeste "pseudo-identificator”. Detaliile
personale care va pot identifica vor fi pastrate intr-o baza de date separata pentru administrarea studiului. Doar
un numar foarte mic al membrilor desemnati ai echipei de studiu vor avea acces la detaliile dvs. personale in baza
de date de administrare a studiului. Acesti membri ai echipei de studiu vor fi desemnati de Comitetul director (a
se vedea sectiunea "Cine conduce studiul?") pentru o descriere a Comitetului director). Cercetatorii care lucreaza
cu datele studiului in baza de date de cercetare nu vor avea acces la datele dvs. personale. O copie electronica
a formularului dvs. de consimtamant va fi incarcata si stocata Tn siguranta alaturi de datele dvs. personale Tn baza
de date de administrare a studiului.

Pseudonimizarea permite echipei de studiu sa conecteze informatiile studiului si probele cu rezultatele analizei
probelor. Legatura dintre pseudo-identificatori si datele dvs. personale va fi pastrata in siguranta in baza de date
de administrare a studiului.

In anumite circumstante, de exemplu pentru a indeplini solicitarile de acces la date din Regulamentul general
privind protectia datelor (GDPR), este posibil sa ni se solicite s& combinam datele de studiu ale participantilor cu
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datele lor personale. Membrii echipei de studiu care ar desfasura o astfel de activitate vor fi instruiti si vor primi
aprobarea specifica din partea Comitetului director si a sponsorului studiului.

Care este motivul pentru care unii membri ai echipei de studiu trebuie sa acceseze datele mele personale?
Avem nevoie de aceste informatii pentru a efectua cercetarea. De exemplu, este posibil sa fie necesar sa va
contactam pentru a organiza vizite de studiu, pentru a prelua informatii din dosarele dvs. de sanatate si asistenta
sociala sau din bazele de date nationale legate de sanatate si pentru a va putea contacta cu privire la viitoarele
studii de cercetare. Aceste informatii sunt de asemenea necesare pentru ca inregistrarile dvs. sa poata fi verificate
si pentru a ne asigura ca cercetarea este efectuata in mod corespunzator. Manchester University NHS Foundation
Trust va pastra datele dvs. personale timp de 10 ani dupa finalizarea studiului, astfel incat rezultatele studiului sa
poata fi verificate daca este necesar. Vom pastra toate informatiile despre dvs. in siguranta.

Cum va veti ocupa de si cum veti folosi esantioanele (probele) mele?

Proba dvs. poate fi supusa unei prelucrari initiale si unei depozitari la sediul local NHS, dupa care va fi transferata
intr-o unitate de procesare si depozitare securizata din Regatul Unit, cum ar fi Centrul national de cercetare a
probelor biologice din Milton Keynes.

O mare varietate de analize de laborator pot fi efectuate dintr-un singur esantion in scopuri de cercetare, ca parte

a acestui studiu sau a cercetarilor ulterioare. Acestea ne vor ajuta la:

o imbunatatirea intelegerii HFpEF si a motivului pentru care unii oameni o dezvolt3;

o identificarea diferitelor tipuri de HFpEF;

e sprijinirea dezvoltarii de noi teste de diagnosticare,

e acordarea de sprijin pentru imbunatatirea orientarilor privind gestionarea pacientilor,

e sprijinul dezvoltarii de noi tratamente si la intelegerea motivului pentru care oamenii raspund diferit la
tratamente;

o imbunatatirea sau sprijinirea altor aspecte ale cercetarii HFpEF si ale gestionarii pacientilor.

Analizele pot sprijin de asemenea efectuarea unor studii viitoare Tn legatura cu care puteti fi contactat(a) in vederea
participarii.

Analizele probelor pot include analize ale genelor, precum si ale proteinelor, lipidelor, carbohidratilor si o gama
larga de alte analize. Analiza genelor poate include determinarea secventei unei parti sau a intregului cod ADN.
Esantionul dvs. si informatiile generate de analizele acestuia vor fi legate de toate celelalte informatii colectate ca
parte a studiului.

Proba dvs. va fi etichetatd cu un pseudo-identificator, iar analizele vor fi efectuate pe probe pseudonimizate.
Niciun detaliu personal care va poate identifica nu va fi pastrat impreuna cu proba sau transmis echipelor externe
care efectueaza analize ale probei.

Informatiile si esantionul meu vor fi partajate?

Informatiile dvs. de studiu pseudonimizate, inclusiv informatiile genetice, pot fi partajate in scopuri de cercetare cu
cercetatori sau organizatii, inclusiv companii comerciale, in Regatul Unit sau in strainatate, inclusiv in afara
Spatiului Economic European si in Statele Unite ale Americii, unde legile privind protectia datelor pot diferi.

Analizele probei (esantionului) dvs. pseudonimizat(e), inclusiv analizele genetice, vor fi efectuate de echipa cea
mai potrivita Tn acest domeniu. Acest lucru poate avea loc in cadrul facilitatilor administrate de NHS, organizatiilor
de cercetare sau companiilor comerciale. Facilitatile pot avea sediul in Regatul Unit sau in strainatate, inclusiv in
afara Spatiului Economic European si in Statele Unite ale Americii.

Cererile pentru accesul la date si esantioane vor fi gestionate de Comitetul director. Eliberarea datelor sau
esantioanelor catre cercetatorii sau organizatiile care solicitd acces va face obiectul unor acorduri specifice.
Acordurile sunt obligatorii din punct de vedere juridic si vor reglementa utilizarea datelor si a esantioanelor si vor
asigura faptul ca standardele sunt respectate.

Rezultatele analizelor informatiilor de studiu si ale esantioanelor vor fi prezentate in rapoarte, publicatii si
prezentari. Nu veti fi identificat(a) Tn mod personal in niciunul dintre acestea. La sfarsitul studiului, informatiile
detinute n baza de date de cercetare pot fi transferate n arhive stiintifice sau de cercetare pentru a fi utilizate in
cercetarea stiintifica si medicala.

Ce se intampla daca apare o inventie in urma utilizarii informatiilor mele personale si/sau a mostrelor
mele?
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UK HFpEF functioneaza pe baza necomerciala. UK HFpEF nu va vinde esantionul sau datele pentru a obtine
profit si nu va permite nimanui care lucreaza pentru UK HFpEF sa faca acest lucru. Cu toate acestea, in cazul in
care datele sau esantioanele sunt puse la dispozitia altor institutii de cercetare sau societati comerciale, se poate
percepe o taxa pentru a acoperi costurile operationale ale echipei de studiu UK HFEF. Esantioanele si datele dvs.
pot ajuta cercetatorii din sectorul public si comercial sa realizeze o inventie, de exemplu, sa dezvolte un nou
produs pentru a diagnostica sau trata insuficienta cardiaca. Daca o inventie rezulta Tn urma cercetarii efectuate cu
datele sau esantioanele dvs., nu veti primi nicio compensatie, recunoastere sau platd. UK HFpEF si partenerii sai
din sectorul public pot colabora cu companiile comerciale pentru a dezvolta inventii in beneficiul pacientilor si
speram ca astfel de produse vor fi utilizate pentru a imbunatati asistenta medicala.

Unde pot afla mai multe despre modul in care sunt utilizate informatiile mele?

Puteti afla mai multe despre modul in care folosim informatiile dvs.

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

e consultand site-ul web al studiului UK HFpEF

e solicitdnd sa discutati cu unul dintre membrii echipei de cercetare UK HFpEF

e prin contactarea unuia dintre membirii echipei de cercetare HFpEF [introduceti datele de contact ale centrului]
e prin contactarea responsabilului cu protectia datelor al sponsorului (dpo@mft.nhs.uk)

Cum functioneaza procesul de contactare cu privire la implicarea in alte studii de cercetare?

UK HFpEF sprijina recrutarea participantilor la alte studii de cercetare. Participantii vor fi in general identificati
pentru astfel de studii in functie de caracteristicile lor, cum ar fi istoricul medical, mé&surétorile de la scanare,
analiza probelor, genetica sau alte caracteristici. Recomandarea pacientilor pentru alte studii inseamna ca
cercetarea poate fi efectuata mai eficient si ofera pacientilor care doresc sa participe la alte studii posibilitatea de
a face acest lucru. Exemple de alte studii pot include, dar nu se limiteaza la: studii ale unor noi medicamente,
evaluari ale unor noi diagnostice sau studii care evalueaza pacientii in cadrul altor proceduri.

Astfel de studii vor necesita propriile aprobari. Procesul de contactare in cadrul altor studii va fi supravegheat de
catre Comitetul director din cadrul UK HFpEF. Veti primi informatii complete cu privire la fiecare studiu si veti fi
liber(a) sa decideti daca participati sau nu Th acel moment. Veti fi invitat(a) sa participati la maxim 4 alte studii in
orice perioada de 12 luni. Daca sunteti contactat(a) pentru a participa la un studiu ulterior, acest lucru nu inseamna
ca sanatatea dumneavoastra este in pericol.

Care sunt avantajele privind participarea la UK HFpEF?

S-ar putea sa nu existe niciun beneficiu direct pentru dvs. Cu toate acestea, pacientii care participa la cercetare
pot avea o mai buna intelegere a afectiunii lor, petrecand mai mult timp cu echipa de cercetare si avand
posibilitatea de a pune intrebari. Prin participarea dvs., veti contribui la imbunatétirea intelegerii noastre a HFpEF
si veti sprijini dezvoltarea unor noi teste si tratamente de diagnosticare.

Care sunt riscurile de participare la UK HFpEF?

Prelevarea probelor de sange: Personalul calificat va efectua prelevarea probelor (esantionarea), dar acest lucru
poate provoca uneori disconfort si 0 mica vanataie.

Este posibil sa vi se solicite sa faceti un test pentru evaluarea mersului pe jos: acest lucru implica pur si simplu
mersul pe jos Tn ritmul propriu, timp de pana la 6 minute. Va puteti opri in orice moment. Nu exista riscuri specifice
asociate.

de scanare: acest lucru nu este asociat cu niciun risc suplimentar.

Pot afla rezultatele obtinute din proba si informatiile mele?

Echipa UK HFpEF nu va va pune la dispozitie niciun feedback cu privire la rezultatele obtinute in urma participarii
dvs. la studiu, iar rezultatele nu vor fi incluse in dosarul dvs. clinic sau partajate cu medicii dvs. Acestea vor fi
utilizate exclusiv in scopuri de cercetare. Vom pune la dispozitie informatii despre progresul studiului si rezultatele
studiului pe site-ul UK HFpEF.

Care sunt optiunile mele cu privire la modul in care sunt utilizate informatiile si probele mele?

Puteti nceta participarea la studiu n orice moment, fara a oferi un motiv, dar vom pastra informatiile despre dvs.
pe care le avem deja. Daca alegeti sa nu mai participati la studiu, va vom solicita sa alegeti una dintre optiunile
stabilite n sectiunea urmatoare. Trebuie sa gestionam inregistrarile dvs. in moduri specifice pentru ca cercetarea
sa fie fiabila, ceea ce Inseamna ca nu va vom putea permite sa vedeti sau sa modificati datele pe care le detinem
despre dvs.
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Ce se intampla daca nu mai vreau sa fac parte din UK HFpEF?

Puteti nceta participarea la studiu in orice moment, fara a oferi un motiv. Daca alegeti sa incetati participarea la
studiu, va rugam sa contactati echipa de cercetare la care v-ati inscris in studiu sau echipa centrala de cercetare.
Datele de contact sunt furnizate la sfarsitul acestei fise informative. Va vom solicita sa alegeti una dintre
urmatoarele optiuni:

1. Nu mai luam legatura cu dvs. Vom inceta orice contact ulterior cu dvs. Cu toate acestea, permiteti continuarea
cercetarii care utilizeaza informatiile si esantioanele dvs. si permiteti colectarea continua a informatiilor din
inregistrarile dvs. medicale, de sanatate, de asistenta sociala si alte inregistrari medicale colectate sau detinute
in sistemele locale, regionale si nationale.

2. Nu mai luam legatura cu dvs. si nu mai facem analize suplimentare ale probelor dvs. Vom inceta orice
contact ulterior cu dvs. Orice proba ramasa de la dvs. care nu a fost deja utilizata pentru analiza va fi distrusa,
astfel Incat sa nu poata fi utilizatd pentru analize noi. Cu toate acestea, permiteti continuarea cercetarii care
utilizeaza informatiile deja detinute despre dvs., inclusiv din analiza precedenta a esantionului dvs. si permiteti
colectarea continua a informatiilor din dosarele dvs. medicale, de sanatate, de asistenta sociala si alte inregistrari
medicale colectate sau detinute in sistemele locale, regionale si nationale.

3. Nu mai luam legatura cu dvs. si nu mai facem cercetari suplimentare utilizidnd probele sau informatiile
dvs. Vom inceta orice contact ulterior cu dvs. Orice proba ramasa de la dvs. care nu a fost deja utilizata pentru
analiza va fi distrusa, astfel incat sa nu poata fi utilizata pentru analize noi. Vom inceta sa colectdm informatii din
inregistrarile dvs. medicale, de sanatate, de asistenta sociala si alte inregistrari medicale. Nu vor fi efectuate alte
cercetari folosind informatiile pe care le detinem despre dvs.

Daca alegeti sa nu mai participati la studiu, dar nu este posibil sa va confirmati preferinta, va fi implementata

optiunea 1. Pentru toate optiunile:

o Informatiile dvs. personale vor fi pastrate intr-o arhiva, astfel incat sa pastram o Tinregistrare a
consimtdmantului dvs. initial cu privire la studiu si la procesul de retragere.

e Vom pastra informatiile dvs. pe care le detinem deja. Datele existente nu pot fi distruse. Datele care au fost
distribuite, analizate sau utilizate Tn mod securizat n rapoarte sau publicatii nu pot fi schimbate sau retrase.

o Daca alegeti optiunile 1 sau 2, sunteti de acord de asemenea ca datele dvs. existente pot continua sa fie
utilizate pentru analize viitoare. Daca alegeti optiunea 3, datele existente nu vor fi utilizate pentru analize
viitoare.

e Nu va fi posibila distrugerea esantionului deja pregatit, distribuit pentru analiza sau analizat.

Cine conduce studiul?

Sponsorul studiului este Manchester University NHS Foundation Trust. Studiul este finantat de Institutul National
pentru Cercetare in Sanatate (NIHR), cu sprijinul parteneriatului in domeniul cardiovascular NIHR-British Heart
Foundation. Finantarea initiala sprijind constituirea studiului si recrutarea a aproximativ 875 de pacienti. in paralel,
se cauta fonduri suplimentare pentru continuarea acestui studiu in vederea finalizarii recrutarii a 10.000 de
pacienti. Studiul a fost revizuit de Comitetul Serviciului National de Eticd inh Cercetare si de Autoritatea de
Cercetare In Sanatate pentru a se asigura ca este acceptabil din punct de vedere stiintific si etic. Un comitet
director UK HFpEF va supraveghea studiul si procesele de studiu. Acest comitet este format din cercetatori, un
reprezentant al sponsorului si pacienti.

Daca exista o problema?

Daca aveti preocupari cu privire la orice aspect al acestui studiu, ar trebui s& discutati cu una dintre echipele dvs.
de cercetare, care va face tot posibilul pentru a raspunde la intrebarile dvs. Daca raméaneti nemultumit(a) si doriti
sa depuneti o reclamatie oficiald, puteti face acest lucru contactand Serviciul de consiliere si legatura al pacientilor
NHS (PALS) sau un serviciu echivalent. Memobirii echipei spitalului local ar trebui sa va poata furniza aceste
informatii.

Intreaga asistenta va fi acordaté in decursul acestui studiu. Cu toate acestea, in cazul putin probabil in care
sunteti afectat(a) de participarea la acest studiu, nu existda mecanisme speciale de compensare. Daca sunteti
prejudiciat(a) iar acest aspect se datoreaza neglijentei cuiva, atunci este posibil sa aveti motive sa naintati o
actiune n justitie pentru despagubiri impotriva Manchester University NHS Foundation Trust, dar este posibil sa
trebuiasca sa platiti costurile juridice. Procedurile normale ale Serviciului National de Sanatate in cazul depunerii
reclamatiilor ar trebui sa fie disponibile pentru dvs.
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Pe cine pot contacta pentru informatii suplimentare?
Daca aveti intrebari despre studiu, va rugam sa discutati cu un membru al echipei de cercetare (va rugam sa

retineti: nu veti primi niciun sfat medical. Daca aveti intrebari despre ingrijirea dvs. clinica, va rugam sa contactati
echipa dvs. clinica).

Echipa de cercetare de la [introduceti numele centrului]: [Introduceti datele de contact ale centrului Pl/echipei de
cercetare]

Echipa centrala de cercetare: e-mail UK-HFpEF@mft.nhs.uk sau tel: 0161 291 4075.

Dorim sa va multumim pentru timpul acordat citirii acestei fise informative si pentru participarea
potentiala la studiu.
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[Logo-ul trustului NHS]

Registrul privind insuficienta cardiaca cu fractie de ejectie conservata
(UK HFpEF)

FORMULAR DE CONSIMTAMANT

Se va utiliza doar in centru:

Numele centrului:

Numarul participantului
in cadrul studiului:

Numele de familie al
participantului:

Prenumele
participantului:

Data de nastere a
participantului:

Se va completa de catre participant:

Dupa ce ati citit si ati inteles informatiile din fiecare sectiune, va rugam sa introduceti initialele in fiecare

rubrica. La sfarsitul formularului, imprimati-l, datati-I si semnati-va cu numele.

Pentru a participa, trebuie sa fiti de acord cu toate declaratiile.

1. Participarea

a.

b.

Am citit si am Tnteles fisa informativa cu privire la acest studiu (versiunea 4.0, 27/03/23). Am avut
ocazia sa pun intrebari si am primit raspunsuri satisfacatoare.

Tnt,eleg ca participarea este voluntara si ca sunt liber(a) sa ma retrag din cadrul studiului in orice
moment, fara a da niciun motiv si fara ca asistenta de care beneficiez sa fie afectatd. Dacad ma
retrag, inteleg ca mi se va cere sa aleg una dintre optiunile explicate in fisa informativa.

Va rugam sa introduceti initialele Tn aceasta sectiune pentru a
confirma ca ati citit si inteles informatiile din aceasta sectiune.

2. Date personale

a.

Sunt de acord ca echipa UK HFpEF sa colecteze informatii relevante (din trecut si viitor) cu privire la
sanatatea mea din inregistrarile medicale, de sanatate, de asistenta sociala si alte inregistrari
medicale, care sunt colectate sau detinute in sistemele locale, regionale si nationale. Informatiile
colectate pot include: inregistrarile de la medicul de familie, inregistrarile din spitale, datele nationale
medicale colectate de organizatiile nationale (cum ar fi NHS Digital, Oficiul pentru statistica
nationald, serviciul de sanatate publica din Scotia, datele de cercetare din Scotia, Banca de date
SAIL pentru Tara Galilor, datele de audit nationale sau locale sau orice alta sursa de informatii
relevante pentru sanatatea mea.

Inteleg ca organizatiile nationale, cum ar fi NHS Digital, isi pot schimba in timp numele sau statutul.
Pentru a evita orice indoiala, sunt de acord ca orice informatii medicale, de sanatate sau de
asistentd sociala detinute prin intermediul acestor tipuri de organizatii sa fie accesate, colectate si
utilizate ca parte a UK HFpEF.

Sunt de acord cu stocarea si utilizarea pe termen lung a datelor mele, inclusiv in caz de incapacitate
sau deces.

Inteleg ca datele mele vor fi pastrate folosind un cod unic (pseudonimizat). Toate datele mele pot fi
interconectate, inclusiv probele mele si informatiile obtinute din probele mele si analizate.

Sunt de acord ca datele mele personale si de contact, cum ar fi numele meu, data completa a
nasterii, numarul NHS, adresa si datele de contact, precum si detaliile despre medicul meu de
familie, sa poata fi stocate in siguranta ca parte a acestui studiu, asa cum este descris in fisa
informativa, si utilizate Tn scopurile stabilite in fisa informativa.
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Sunt de acord ca datele mele de studiu pseudonimizate sa fie partajate in scopuri de cercetare cu
cercetatori sau organizatii, inclusiv companii comerciale, in Regatul Unit sau in strainatate, inclusiv
in afara Spatiului Economic European si in Statele Unite ale Americii.

Sunt de acord ca informatiile produse prin analizarea datelor mele, inclusiv analiza mostrelor mele,
sa fie incluse n rapoarte, publicatii sau prezentari. La sfarsitul studiului, sunt de acord ca datele
mele de studiu sa fie transferate catre arhive stiintifice sau de cercetare pentru a fi utilizate in
cercetarea stiintifica si medicala.

Sunt de acord ca o copie a acestui formular de consimtamant sa fie incarcata in baza de date a
studiului.

Va rugam sa introduceti initialele Tn aceasta sectiune pentru a
confirma ca ati citit si inteles informatiile din aceasta sectiune.

3. Proba de sange

a.

b.
c.
d

Sunt de acord sa dau o proba de sange de pana la aproximativ 50 ml.

Inteleg c& donez proba (esantionul) de sange si informatiile personale sub forma de cadou.
Tnt,eleg ca esantionul meu va fi etichetat cu un cod unic (pseudonimizat).

Sunt de acord cu stocarea si utilizarea pe termen lung a esantionului meu, inclusiv in caz de
incapacitate sau deces.

Sunt de acord ca esantionul meu sa fie analizat asa cum este prezentat in fisa informativa. Acesta
poate include determinarea secventei unei parti sau a intregului meu cod ADN (genetic).

Inteleg ca esantionul meu si informatiile generate de esantionul meu vor fi legate de toate celelalte
informatii colectate ca parte a studiului.

Inteleg ca analiza esantionului meu poate avea loc in cadrul facilitatilor NHS, al centrelor de
cercetare sau al companiilor comerciale si poate avea loc in Regatul Unit sau in strainatate, inclusiv
n afara Spatiului Economic European si in Statele Unite ale Americii.

Sunt de acord ca esantionul meu sa poata fi utilizat Tn cercetari viitoare fara permisiunea mea
suplimentara.

Va rugam sa introduceti initialele in aceasta sectiune pentru a
confirma ca ati citit si inteles informatiile din aceasta sectiune.

4. Rezultate
Inteleg ca echipa UK HFpEF nu Tmi va oferi feedback cu privire la rezultatele obtinute din participarea
mea la studiu.

Va rugam sa introduceti initialele Tn aceasta sectiune pentru a
confirma ca ati citit si inteles informatiile din aceasta sectiune.

5. Alte studii
Inteleg ca pot fi invitat(&) sa particip la alte studii de cercetare bazate pe datele detinute sau accesate
despre mine si/sau analiza probelor pe care le-am donat. Mi se vor furniza informatii complete despre
aceste studii, cand si daca sunt contactat(a). Am libertatea de a decide daca sa particip sau nu la aceste
studii.

Va rugam sa introduceti initialele Tn aceasta sectiune pentru a
confirma ca ati citit si inteles informatiile din aceasta sectiune.

Prin semnarea acestui formular, intelegeti ca sunteti de acord cu toate sectiunile de mai sus.

Prenumele si numele de

familie

(CU MAJUSCULE)

Semnéatura dumneavoastra Data
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Se va completa de céatre persoana care isi ia consimtaméntul.

Prenumele si numele de
familie
(CU MAJUSCULE)

Semnéaturd

Data

Va rugam sa depuneti copia originala a acestui formular in fisierul site-ului (electronic sau pe suport de hartie). Copiile
trebuie furnizate participantului, incluse Tn dosarul de sanatate al participantului si incarcate in baza de date a studiului.
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