HEAL-COVID

Arkusz informacyjny uczestnika badania HEAL-COVID

o Zostates/tas zaproszony/na do udziatu w tym badaniu
naukowym. Zanim sie zdecydujesz, wazne jest, aby
zrozumieé, dlaczego to badanie jest przeprowadzane i
co sie z nim wigze.

o Mozna zapytac cztonka swojego zespotu klinicznego,
jesli jest cos, co nie jest jasne lub jesli chcesz uzyskac
wiecej informacji.

o Udziat w tym badaniu jest dobrowolny. Jesli nie

chcesz wzig¢ udziatu w tym badaniu, nie musisz
podawac jakiegokolwiek powodu.

o0 HEAL-COVID to duze ogdlnokrajowe badanie
porownujgce metody leczenia dtugoterminowych
konsekwencji COVID-19, znanego réwniez jako ,Dtugi
CovID”.

o Zapraszamy do udziatu osoby, ktére majg zostac
wypisani ze szpitali w Wielkiej Brytanii po zakazeniu
COVID-19. Osoby, ktére wezma udziat w tym badaniu,
pozostang w nim tgcznie przez 12 miesiecy.

a4 )

Jesli chcesz doktadniej omowic to badanie z lokalnym
zespotem badawczym, skontaktuj sie z:

Nazwa: <PI/RN name>

u\lumer kontaktowy: <PI/RN number>

_/

Dlaczego prowadzimy to badanie HEAL-
CcoviD?

COVID-19 to choroba wywotywana przez wirusa o nazwie
SARS-CoV-2, ktdry atakuje nie tylko ptuca, ale takze inne
narzady, takie jak serce, nerki i naczynia krwionosne.
Niedawno dowiedzieliémy sie, ze osoby, ktére w znacznym
stopniu cierpiaty na COVID-19, a po wypisaniu ze szpitala majg
nowe lub pogorszone objawy - czesto nazywa sie to ,,dtugim
COVID”. Uwaza sie, ze dtugi COVID reprezentuje mieszanke
schorzen i u okoto 1 na 5 pacjentéw z COVID-19 rozwijajg sie
objawy zwigzane obecnie z terminem Dtugi COVID.

To powazna grupa schorzen, ktére moga skutkowac
Smiercig i kalectwem niektérych osob.

Dtugi COVID nie jest jeszcze dobrze poznany. Nie wiemy
jeszcze, jakie leczenie najlepiej zapobiega i leczy go.
Istnieje kilka powszechnie stosowanych lekéw, ktdre
moga pomadc osobom z dtugim COVID, ale nie wiemy
jeszcze, jak dobrze dziatajg one na pacjentow, ktdrzy
przeszli COVID-19, ani ktére metody leczenia sg
najlepsze. Badanie HEAL COVID zostato rozpoczete, aby
przyjrzeé sie réznym metodom leczenia, ktdre dziatajg
na powikfania i objawy obserwowane u pacjentéw z
dtugim COVID. Wyniki tego badania pomogg nam
ulepszy¢ leczenie i opieke nad pacjentami z
dtugoterminowymi skutkami COVID-19.

Dlaczego poproszono mnie o wziecie udziatu
w tym badaniu?

Poproszono Ciebie o wziecie udziatu w tym badaniu,
poniewaz zdiagnozowano u Ciebie COVID-19 i masz
zostac wypisany/na ze szpitala w ciggu najblizszych
kilku dni.

Czy musze bra¢ w udziat w tym badaniu?

Nie, udziat w tym badaniu jest dobrowolny. Od Ciebie zalezy,
czy wezmiesz udziat w badaniu badz nie.

Jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziatu w tym badaniu, nadal
bedziesz otrzymywac standardowe leczenie oferowane przez
Twaj szpital. Wiecej informacji na ten temat moze udzieli¢
Tobie lekarz lub pielegniarka.

Jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziat w tym badaniu, mozesz
rowniez w dowolnym momencie przerwac udziat bez
podawania jakiejkolwiek przyczyny.

Decyzja, czy wzigc udziat, czy nie, nie wptynie na standard
opieki, ktérg otrzymujesz teraz lub w przysztosci.
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HEAL-COVID

Co sie ze mng stanie, jesli wezme udziat w
tym badaniu?

Jesli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu, zostaniesz
poproszony/na o podpisanie formularza zgody. Otrzymasz
kopie formularza zgody i tego arkusza informacyjnego do
zachowania.

Po podpisaniu przez Ciebie formularza zgody sprawdzimy i
potwierdzimy, ze to badanie jest odpowiednie dla Ciebie.

Jesli wezmiesz udziat w tym badaniu, zbierzemy pewne dane o
Twoim stanie zdrowia podczas Twojego pobytu w szpitalu.
Bedziemy gromadzi¢ dalsze informacje o Twojej opiece
zdrowotnej przez 12 miesiecy po wyrazeniu przez Ciebie
zgody na udziat w tym badaniu. Informacje te moga
obejmowac wizyty u lekarza rodzinnego, skierowania, wizyty
w szpitalu lub inng opieke zdrowotng, ktérg otrzymujesz przez
cate zycie i dtuzej. Wiecej informacji na temat gromadzonych
przez nas danych i sposobu ich gromadzenia mozna znalezé na
stronie internetowej (www.heal-covid.net).

Zapewnimy Tobie badania, ktére chcielibysmy zastosowac
przed opuszczeniem szpitala. Poprosimy Cie o samodzielne
zastosowanie leczenia w domu, a lekarz lub pielegniarka
wyjasni Tobie, jak je stosowad, jak czesto i jak dtugo. Jesli
zostaniesz poproszony/na o przyjecie leku Atorwastatyna,
Twoj lekarz rodzinny lub Twaj szpital przekaze Tobie kolejne
recepty, poniewaz leczenie trwa dtuzej niz Apiksabanem. Jesli
zazwyczaj optacasz swoje recepty, poinformuj o tym swojego
lekarza lub pielegniarke, a wkrétce po wyjsciu ze szpitala
otrzymasz formularz lub zaswiadczenie, ktére gwarantuje, ze
nie zapfacisz za nie w przypadku badania HEAL-COVID.

Po wypisaniu ze szpitala chcielibysmy réwniez zada¢ Ci kilka
pytan dotyczgcych Twojego samopoczucia, wszelkich
dtugoterminowych skutkéw COVID-19, ktérych mozesz
doswiadcza¢, oraz Twoich doswiadczen zwigzanych z
udziatem w badaniach.

Udziat w tych kwestionariuszach jest opcjonalny, wiec nadal
mozesz wzig¢ udziat w HEAL-COVID, nawet jesli nie chcesz
odpowiadaé na te kwestionariusze. Podane przez Ciebie
informacje pomogg nam zrozumie¢ wptyw COVID-19 na
dtugotrwate objawy i jakos¢ zycia oraz sprawdzié, czy
zastosowane w badaniu metody leczenia dziataja.

Chcielibysmy, abys wypetnit/ta kwestionariusze dotyczace
tego, jak sie czujesz, ale jesli czujesz sie zbyt zle, aby to
wykonaé, cztonek rodziny, przyjaciel lub opiekun moze pomadc
w wypetnieniu ich w Twoim imieniu. Najlepiej za kazdym
razem poprosi¢ te samg osobe o pomoc.

Kwestionariusze bedg dostepne za posrednictwem aplikacji
HEAL-COVID (zwanej ,,ATOM5™”, firmy Aparito) na telefonie
komadrkowym lub tablecie. Zespdt badawczy pomoze Ci
pobra¢ aplikacje przed opuszczeniem szpitala lub przekaze
szczegbtowe informacje na temat pobierania aplikacji w
domu. Poprosimy Ciebie o wypetnienie tych kwestionariuszy
raz w tygodniu na poczatku, a nastepnie raz w miesigcu.

Kazdorazowo zajmie to okoto 10 minut. Zawsze, gdy
kwestionariusz bedzie gotowy do wypetnienia, otrzymasz
ostrzezenie i przypomnienia na smartfonie lub tablecie. Jesli
nie posiadasz telefonu komdrkowego ani tabletu, pielegniarka
moze zadzwonic¢ do Ciebie i zadaé Ci te pytania przez telefon, a
jesli zajdzie taka potrzeba, zrobi to za pomocg ttumacza.
Opiekujacy sie Tobg lekarze i pielegniarki nie bedg w stanie
zobaczy¢ Twoich odpowiedzi na pytania zawarte w
kwestionariuszu badania, a podane przez Ciebie informacje nie
beda stanowic informacji na temat otrzymywanej opieki.

Po 12 miesigcach od dnia przystgpienia do badania Twdj
udziat bedzie kompletny, a my skontaktujemy sie z Tobg
dopiero po tym czasie, jesli nas o to poprosisz lub jesli
powiedziates/tas, ze chciat(a)bys wzig¢ udziat w przysztych
badaniach. W przysztosci mozemy réwniez potaczy¢ dane o
Tobie z tego badania z innymi bazami danych lub badaniami
klinicznymi, aby odpowiedzie¢ na pytania dotyczgce COVID-
19.

Jedli w trakcie udziatu w badaniu HEAL-COVID stracisz
mozliwos¢ samodzielnego podejmowania decyzji (np. z
powodu ciezkiej choroby), pozostaniesz uczestnikiem
badania, chyba ze ktos dziatajgcy jako Twoj przedstawiciel
prawny poprosi nas o wycofanie Twojego udziatu.

Jakie leki sg testowane?

Metody leczenia, ktére chcemy poréwnac w badaniu HEAL-
COVID, zawierajg Atorwastatyna oraz Apiksaban. 877 oséb
otrzyma kazdy z tych metod leczenia. Metody te sg bardzo
powszechnie stosowane w leczeniu pacjentow z réznymi
schorzeniami.

Atorwastatyna jest statyng powszechnie stosowang w celu
obnizenia poziomu cholesterolu, ale ma réwniez dziatanie
zmniejszajgce stan zapalny w organizmie. Jesli otrzymasz
Atorwastatyne, bedziesz go przyjmowat/ta raz na dobe
przez 12 miesiecy.

Apiksaban to lek powszechnie okreslany jako ,,$rodek
rozrzedzajgcy krew” lub antykoagulant. Jesli otrzymasz
Apiksaban, bedziesz go przyjmowat/ta dwa razy dziennie
przez 2 tygodnie
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HEAL-COVID

Pacjenci z dtugim COVID mogg mie¢ objawy spowodowane
stanem zapalnym i nadmiernym krzepnieciem, wiec te leki
mogg pomaoc w zapobieganiu lub leczeniu niektdrych
dtugoterminowych skutkéw ztego samopoczucia
spowodowanego COVID-19.

Skad bede wiedzie¢, jakie leczenie
mam przypisane?

W tym badaniu pacjenci zostang podzieleni na trzy grupy
terapeutyczne, a kazda grupa bedzie miata podobng
mieszanke pacjentéw. Jedna grupa otrzyma ,opieke
standardowg” (takg samg, jakg otrzymywat(a)bys, gdybys nie
brat/ta udziatu w badaniu). Oznacza to wszelkie leczenie
zwykle oferowane przez twoj szpital, stosownie do twoich
objawow i / lub innych schorzen, ktére mozesz miec.
Pozostate grupy otrzymaja standardowa opieke wraz z
Atorwastatyng lub z Apiksabanem. Uzywamy programu
komputerowego, ktory dzieli pacjentéw na grupy
‘losowo’. Ani Ty, ani Twdj lekarz nie wybieracie, do ktdrej
grupy nalezysz.

Jakie sg alternatywy dla leczenia?

Jako ze COVID-19 to nowa choroba, wcigz uczymy sie, jak
najlepiej leczy¢ pacjentow, ktdrzy majg dtugotrwate objawy.
Jesli zdecydujesz sie nie bra¢ udziatu w badaniu HEAL-COVID,
otrzymasz standardowa opieke, ktdrg zapewnia Twdj szpital,
w zalezno$ci od objawow i tego, co Twoi lekarze lub
pielegniarki uwazajg za odpowiednie dla Ciebie.

Jakie sg korzysci i zagrozenia zwigzane z
udziatem w tym badaniu?

Istnieje prawdopodobienstwo, ze leczenie, ktdre
otrzymates/tas w ramach badania, moze ztagodzi¢ objawy i
pomac w szybszym wyzdrowieniu z COVID-19. Chociaz te leki
sg dobrze ugruntowanymi metodami o znanym profilu
bezpieczenstwa, podobnie jak wiekszos¢ lekdw, maja
rowniez potencjalne skutki uboczne.

Niektdre czeste skutki uboczne, ktére moga wystgpic u
pacjenta otrzymujgcego Atorwastatyne, to:

e Bole gtowy

e Objawy podobne do przeziebienia, w tym bdl gardta
e Nudnosci

e Wozdecia, biegunka lub zaparcia

e Niestrawnos¢

e  Wysoki poziom cukru we krwi

e Krwotok z nosa
e B4l miesni lub skurcze miesni, bdl lub obrzek
stawow lub bol plecow

o Nieprawidtowe wyniki testdw czynnosci
watroby Statyny mogga zwieksza¢ poziom glukozy, jesli
masz obawy lub wystepuje u Ciebie zwiekszone ryzyko
cukrzycy, prosimy skonsultowac sie z lekarzem. Kobiety
w wieku rozrodczym beda réwniez musiaty stosowac
odpowiednig antykoncepcje podczas przyjmowania
Atorwastatyny.

Niektére czeste skutki uboczne, ktére mogg wystgpic u
pacjenta otrzymujacego Apiksaban, to:

e  Krwiak i siniaki

e Nudnosci

e Niedokrwistos¢

e Zwiekszone ryzyko krwawienia

W przypadku planowanego zabiegu chirurgicznego lub
leczenia stomatologicznego podczas przyjmowania leku
Apiksaban nalezy poinformowac o tym lekarza lub dentyste.

Zaprzestaniemy podawania leku, jesli badanie wykaze, ze nie
ma dowoddw na jego korzys¢ w poréwnaniu ze standardowg
opieka. Jesli tak sie stanie, zostanie Tobie zaoferowana
standardowa opieka.

Co sie stanie, jesli zmienie zdanie?

Mozesz skontaktowad sie z nami w dowolnym momencie, jesli
chcesz przerwacé udziat w tym badaniu. Bedziesz nadal
otrzymywac standardowg opieke i dalsze badania zwykle
oferowane przez szpital. Za Twojg zgodg chcielibysmy w
dalszym ciggu zbierac informacje o Twoim zdrowiu z
rutynowej dokumentacji medycznej.

W niektdrych przypadkach moze by¢ konieczne dalsze
gromadzenie ograniczonych informacji o wszelkich skutkach
ubocznych badanego leku, ktérych mozesz doswiadczyc.
Zrobimy to wytacznie wtedy, gdy bedzie to wymagane przez
prawo.

Co sie stanie, jesli nowe
informacje zostang

Czasami w trakcie projektu badawczego pojawiajg sie wazne
nowe informacje na temat badanych metod leczenia. W takim
przypadku lekarz lub pielegniarka poinformujg Cie o tym i
omoéwig z Tobg, czy chcesz lub powinienes kontynuowac to
badanie. Jesli badanie zostanie przerwane z jakiegokolwiek
innego powodu, zostaniesz poinformowany o przyczynie i
zorganizowana zostanie Twoja dalsza opieka.
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Co sie dzieje, gdy badanie sie konczy?

Po zakorczeniu badania leczenie powrdci do standardowej
opieki. Jesli nadal wystepuja u Ciebie objawy, Twdj zespdt
medyczny zorganizuje dla Ciebie odpowiednig statg opieke.

W zamierzeniu wyniki badania bedg prezentowane na
konferencjach i publikowane w czasopismach medycznych,
abysmy mogli wyjasni¢ spotecznosci medycznej i opinii
publicznej, co wskazaty wyniki naszych badan. Poufnos¢
bedzie zapewniona przez caty czas i nie zostaniesz
zidentyfikowany/na w zadnej publikacji. Wszystkie
informacje z badania bedziemy przechowywac¢ przez 10 lat.

Czy ma@j udziat w badaniu pozostanie
poufny?

Tak. Jedynymi osobami, ktére majg dostep do Twoich danych,
sq te, ktore potrzebuja ich do przeprowadzenia badania.
Obejmuje to lekarzy prowadzacych badanie i pielegniarki,
centralny zespét badawczy, Aparito (ktory zapewnia aplikacje
badawczg ATOMS), inspektorow lub audytoréw w imieniu
organizacji sponsorujacych i organéw regulacyjnych. Za Twojg
zgodg poinformujemy Twojego lekarza rodzinnego, ze bierzesz
udziat w tym badaniu naukowym.

Osoby, ktére nie musza wiedzieé, kim jestes, nie bedg mogty
zobaczy¢ twojego imienia ani danych kontaktowych. Twoje
dane beda miaty zamiast tego numer kodu.

Aby uzyska¢ dostep do twoich rutynowych danych
medycznych, Liverpool Clinical Trials Centre (LCTC)
bezpiecznie przesle twoja date urodzenia i numer NHS / CHI /
Health & Social Care do NHS Digital lub rownowaznych
organizacji w Szkocji, Walii i Irlandii Pétnocnej, ktdre szukaja
po rejestrach danych NHS. Planujemy mieé dostep do Twoich
dane przez 12 miesiecy od dnia rozpoczecia badania, ale moze
to zostac przedtuzone w przysztosci w celu monitorowania
Twojego dtugoterminowego stanu zdrowia. Dane NHS Digital
(lub réwnowazne) zwrdcone do LCTC zostang w bezpieczny
sposob udostepnione Uniwersytetowi Bangor, ktéry
przeprowadza cze$¢ analizy badania. Badacze z Bangor
University nie otrzymajg Twoich danych osobowych i nie beda
w stanie Cie zidentyfikowad.

Wiecej informacji o tym, jak wykorzystujemy Twoje dane i
zapewniamy Tobie bezpieczenstwo, mozna znalez¢ na
stronie internetowej badania HEAL-COVID, www.heal-
covid.net.

Kto prowadzi to badanie?

Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust i
University of Cambridge wspdlnie sponsorujg to badanie i sa
odpowiedzialne za zarzadzanie nim. Swojg siedzibe majg w
Wielkiej Brytanii. Poprosili oni, aby codzienne badanie
przeprowadzat zespét z Liverpool Clinical Trials Centre (LCTC,
cze$¢ Uniwersytetu w Liverpoolu). Centralny zespo6t badawczy
sktada sie z naukowcow z Uniwersytetu Cambridge, LCTC i
Uniwersytetu Bangor.

Badanie zostato poddane przeglgdowi przez Agencje
Regulacyjna ds. Lekow i Produktéw Opieki Zdrowotnej,
Urzad ds. Badan Zdrowotnych oraz Krajowy Komitet ds.
Etyki Badan, aby upewnié sie, ze badanie jest naukowo i
etycznie akceptowalne. Badanie to jest finansowane
przez National Institute for Health Research (NIHR).

Twdj lekarz nie otrzyma zadnej zaptaty za wiaczenie go do
tego badania.

Udostepnianie informacji do innych badan

Jesli wyrazisz zgode na udziat w tym badaniu, bedziesz mieé
mozliwos$¢ zezwolenia na udziat w przysztych badaniach w
innych organizacjach z wykorzystaniem danych zebranych w
ramach tego badania. Organizacjami tymi moga by¢
uniwersytety, organizacje NHS lub firmy zajmujace sie
badaniami w dziedzinie zdrowia i opieki w tym kraju lub za
granica. Twoje informacje beda wykorzystywane wytacznie
przez organizacje i naukowcéw do prowadzenia badan
zgodnie z brytyjskimi ramami politycznymi dotyczgcymi
zdrowia i Social Care Research lub réwnowazne standardy.

Gdzie moge dowiedziec sie wiecej o tym,
jak wykorzystywane s3 moje informacje?
Mozesz dowiedzie¢ sie wiecej o tym, jak

wykorzystujemy Twoje dane:

e nastronie badanie HEAL-COVID www.heal-
covid.net

e na str. int www.hra.nhs.uk/information-about-patients

e 7z ulotki Health Research Authority dostepnej pod
adresem www.hra.nhs.uk/patientdataandresearch

e  kontaktujgc sie z Inspektorem ds. ochrony danych w
Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust
infogov@addenbrookes.nhs.uk
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e  kontaktujac sie z inspektorem ds. ochrony danych
University of Cambridge pod adresem
dpo@admin.cam.ac.uk

e kontaktujac sie z inspektorem ds. ochrony danych
Uniwersytetu w Liverpoolu pod numerem
legal@liverpool.ac.uk

e pytajac cztonka zespotu badawczego w Twoim
szpitalu

Co jesli wystgpia jakiekolwiek problemy?

Wszelkie zazalenia dotyczace sposobu, w jaki zostates(tas)
potraktowany(na) podczas tego badania lub wszelkie mozliwe
szkody, ktére mozesz ponie$¢, zostang rozpatrzone. Jesli masz
obawy dotyczace jakiegokolwiek aspektu tego badania,
popros o rozmowe z jednym z cztonkéw zespotu badawczego,
ktory dotozy wszelkich staran, aby odpowiedzie¢ na Twoje
pytania.

Jesli nadal jestes niezadowolony i chcesz ztozy¢ formalng
skarge, mozesz to zrobi¢, kontaktujgc sie z lokalng poradnig
dla pacjentéw i stuzbg tagcznikowa NHS (PALS) lub jej
odpowiednikiem. Cztonkowie zespotu szpitalnego powinni
by¢ w stanie przekazac Ci te informacje. W trakcie tego
badania klinicznego dotozymy wszelkich staran. Jednak w
mato prawdopodobnym przypadku, gdy zostaniesz
skrzywdzony przez udziat w tym projekcie badawczym, a
jest to spowodowane czyims zaniedbaniem, mozesz mieé
podstawy do wniesienia pozwu o odszkodowanie przeciwko
NHS Trust, w ktorym jestes leczony, ale mozesz mie¢ do
pokrycia kosztéw prawnych. Powinienes mie¢ dostep do
zwyktych procedur sktadania skarg w Narodowej Stuzbie
Zdrowia.

Cambridge University Hospitals NHS Foundation Trust, jako
cztonek NHS Clinical Negligence Scheme for Trusts, przyjmie
petng odpowiedzialnos$¢ finansowa za szkody wyrzadzone
uczestnikom badania klinicznego spowodowane
zaniedbaniami pracownikéw i honorowych posiadaczy
kontraktow.

University of Cambridge zapewni ubezpieczenie na wypadek
szkéd spowodowanych zaniedbaniem wynikajgcych z projektu
protokotu oraz szkdd wynikajacych z zaniedban wynikajacych z
udziatu w badaniu klinicznym. Jesli uwazasz, ze zostates$
pokrzywdzony przez wzigcie udziatu w tym badaniu,
powinienes w pierwszej kolejnosci skontaktowac sie

z zespotem badaczym w swoim szpitalu, korzystajac z
danych kontaktowych podanych na stronie 1
niniejszego arkusza informacyjnego.

Szpital, w ktdrym otrzymujesz leczenie, ma obowigzek
zadbac o Ciebie bez wzgledu na to, czy zgadzasz sie na udziat
w badaniu, a Sponsor badania nie ponosi odpowiedzialnosci
za zaniedbania ze strony pracownikéw Twojego szpitala.

Jesli masz obawy o swoje samopoczucie, przed opuszczeniem
szpitala porozmawiaj z cztonkiem zespotu klinicznego. Po
powrocie do domu skontaktuj sie z lekarzem rodzinnym lub
zadzwon pod numer 111. Materiaty dotyczace wsparcia i
porad dotyczgcych COVID-19 mozna znalezé na naszej stronie
internetowej (www.heal- covid.net).

Badanie jest finansowane przez National Institute for Health Research (NIHR; numer referencyjny NIHR133788) i NIHR Cambridge

Biomedical Research Center. Wyrazone poglady sg pogladami autoréw i niekoniecznie NIHR lub Ministerstwa Zdrowia i Opieki

Spotecznej.

Dziekujemy za poswiecenie czasu na przeczytanie i rozwazenie tego arkusza informacyjnego. Jesli

zdecydujesz sie wzig¢ udziat w badaniu, otrzymasz kopie karty informacyjnej oraz podpisany formularz
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HEAL-COVID

TYLKO DO UZYTKU Formularz

Data Urodzenia / /
Uczestnika:

Wypetnia uczestnik badania:

Po przeczytaniu i zrozumieniu kazdego oswiadczenia prosimy o umieszczenie swoich inicjatéw w kazdym polu.

1.

Przeczytatem i zrozumiatem arkusz informacyjny do tego badania. Miatem okazje zadawac pytania i uzyskatem
na nie satysfakcjonujgca odpowiedz.

Rozumiem, ze méj udziat jest dobrowolny i mam prawo wycofac sie z badania w dowolnym momencie. bez podawania

jakiegokolwiek powodu i bez wptywu na moja opieke medyczna lub prawa. Jednak zesp6t badawczy moze
potrzebowac zebra¢ pewne ograniczone informacje ze wzgleddw bezpieczenstwa.

Rozumiem, ze odpowiednie sekcje mojej dokumentacji medycznej i wszelkie dane zebrane podczas badania moga
by¢ przegladane przez upowaznione osoby z centralnego zespotu badawczego oraz przedstawicieli sponsora,
organow regulacyjnych i lokalnego funduszu NHS Trust. Wyrazam zgode, aby te osoby miaty dostep do moich akt

i danych.

Wyrazam zgode na to, aby moje dane bedgce w posiadaniu NHS Digital, ich odpowiednikéw w Szkocji, Walii i
Irlandii Pétnocnej lub ich nastepcy zostaty pozyskane przez Liverpool Clinical Trials Centre (LCTC) i udostepnione
Uniwersytetowi Bangor w celu wykorzystania w tym badaniu. Rozumiem, ze dokumentacja prowadzona przez NHS
Digital i jej odpowiedniki moze zosta¢ wykorzystana do monitorowania mojego dtugoterminowego stanu zdrowia.

Wyrazam zgode na powigzanie moich danych i danych z tego badania z innymi zrédtami danych, w tym danymi z
innych badan klinicznych, do celéw badawczych.

Rozumiem, ze moje dane, w tym dane identyfikujgce mnie, bedg przechowywane przez LCTC, Uniwersytet w
Liverpoolu oraz w moim szpitalu w sposdb poufny przez 10 lat od zakonczenia badania. Rozumiem, ze dane
posiadane przez Uniwersytet Bangor nie obejmujg danych umozliwiajgcych bezposrednia identyfikacje i beda
przechowywane w sposdb poufny przez 10 lat od zakonczenia badania.

Wyrazam zgode na poinformowanie mojego lekarza rodzinnego o moim udziale w tym badaniu.

8.Zgadzam sie z powyzszymi oswiadczeniami i chciat(a)bym wzigc¢ udziat w tym badaniu.

10.

11.

Ponizsze oswiadczenia sg opcjonalne (nadal mozesz wzig¢ udziat w badaniu, nawet jesli nie wyrazasz na nie zgody):

Wyrazam zgode na wypetnienie kwestionariuszy kontrolnych dotyczgcych mojego zdrowia i samopoczucia
po przyjeciu do szpitala. Rozumiem, ze wypetnione przeze mnie kwestionariusze nie zostang wykorzystane
do bezposredniego poinformowania mojej opieki.
Chciatbym wypetnic te kwestionariusze (wpisz inicjaty przy preferowanej opcji):

Pobierajgc aplikacje do nauki (Atom5 ™) na méj telefon lub tablet
Jesli chcesz wzigé udziat za posrednictwem tej aplikacji, podaj ponizej swoéj adres e-mail:

Adres e-mail:

Poprzez telefon od pielegniarki lub badacza w celu podania odpowiedzi przez telefon
Jesli chcesz wzigé udziat w rozmowie telefonicznej, podaj ponizej swdj numer telefonu:

Numer telefonu:

Chciatbym otrzymywac biuletyny lub aktualizacje dotyczace postepdéw w badaniu HEAL-COVID, w tym wyniki po
zakonczeniu tego badania

(jesli zgadzasz sie z tym oswiadczeniem, podaj ponizej swoje dane).

Wyrazam zgode na wykorzystanie informacji lub wynikéw tego badania w przysztej opiece zdrowotnej i/lub
badaniach medycznych, w Wielkiej Brytanii i za granicg, pod warunkiem zachowania mojej poufnosci. Rozumiem,
ze przyszte badania mogg by¢ prowadzone przez firmy prywatne, a takze uniwersytety lub organizacje NHS.
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EAL-COVID

TYLKO DO UZYTKU Formularz
Nazwa miejsca (uzyj WIELKICH

LITER):
Numer Randomizacji
Uczestnika

Inicjaty Uczestnika:

Data Urodzenia Uczestnika: / /

12. Wyrazam zgode na kontakt w przysztosci w zwigzku z tym lub innymi powigzanymi

badaniami. (jesli zgadzasz sie z tym oswiadczeniem, podaj ponizej swoje dane):

Numer telefonu:

Jak wyze;j:

Adres e-mail:

Jak wyzej:

Adres pocztowy:

Wypetnia uczestnik
Twoje imie i
nazwisko (Wielkimi
literami):

badania:

Twadj podpis: Data:
Wypetnia Badacz (po wypetnieniu formularza przez uczestnika):

Imie i nazwisko Badacza:

(Wielkimi literami):

Podpis Badacza: Data:

Wypetnia niezalezny swiadek, jesli uczestnik nie jest w stanie samodzielnie czytaé i / lub podpisywadé, ale ma zdolnosé

wyrazenia zgody.

Bytem/tam $wiadkiem przeczytania arkusza informacyjnego pacjenta i formularza zgody potencjalnemu uczestnikowi. Mieli

mozliwos$¢ zadawani
Imie i nazwisko
Swiadka (Wielkimi
literami):

Podpis swiadka:

Imie i nazwisko ucze
(Wielkimi literami):

a pytan, udzielono odpowiedzi na wszystkie pytania i dobrowolnie wyrazono zgode.

Data:

stnika

Prosimy ztozy¢ oryginalng kopie pisang mokrym tuszem do folderu z dokumentacjg badacza HEAL-COVID i

HEAL-COVID Adult Part

sporzadzi¢ dwie kopie: jedng dla uczestnika i jedng dla dokumentacji medycznych.
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