INFORMACJA DLA UCZESTNIKA | FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
NA UDZIAL W BADANIU

TYTUL:

"Alzheimer Prediction Project (APP): wykrywanie wczesnej fazy choroby Alzheimera

przy zastosowaniu nieinwazyjnych testéw funkcjonalnych"

NAZWA OSRODKA:

Uniwersytet im. A. Mickiewicza, Wydziat Fizyki Katedra Akustyki i Laboratorium Fizyki
Widzenia i Optometrii

ADRES OSRODKA:

ul. Wieniawskiego 1, 61-712 Poznan

Jednostka Organizacyjna:

Wydziat Fizyki UAM

Katedra Akustyki

Laboratorium Fizyki Widzenia i Optometrii,

ul. Uniwersytetu Poznanskiego 2, 61-614 Poznan

IMIE | NAZWISKO GLOWNEGO BADACZA:
Marcin Goérniak, telefon: 697 523 730

Zostata Pani / Pan zaproszona(y) do udziatu w badaniu, ktérego celem jest opracowanie
nowych testow pozwalajgcych na wczesne wykrywanie choroby Alzheimera. Pani / Pana
udziat w niniejszym badaniu wynika albo z faktu, ze rozpoznano u Pani / Pana chorobe
Alzheimera w fazie tagodnego otepienia lub tak zwanej fazie prodromalnej choroby, lub
wrecz przeciwnie - dlatego, ze wykluczono u Pani / Pana proces chorobowy. Pani / Pana
udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny.

Niniejszy formularz jest uniwersalnym dokumentem, przygotowanym zaréwno dla osob

bez jakichkolwiek probleméw ze zdrowiem, jak i tych, u ktorych lekarze rozpoznali



wczesny etap choroby Alzheimera. Mimo dotozenia wszelkich staran, aby prezentowane
informacje byly zrozumiate dla wszystkich uczestnikbw badania, moze sie zdarzy¢, ze
mimo uwaznego przeczytania dokumentu bedg mieli Panstwo jakie$ pytania. Prosimy
zapoznac sie z informacjami oraz zadacC wszelkie pytania, jakie sie Pani / Panu nasung.
Dane kontaktowe do gtéwnego badacza znajdujg sie na pierwszej stronie formularza
zgody. Moze Pani / Pan réwniez przed podjeciem decyzji o udzieleniu Swiadomej zgody na
badanie przedyskutowac jg z dowolng wybrang przez siebie osobg (na przyktad innym
lekarzem, rodzing, przyjaciotmi). Moze Pani / Pan rowniez skontaktowaé z Rzecznikiem
Praw Pacjenta pod nr 0-800-190-890. Jezeli nie zdecyduje sie Pani /Pani na udziat w
badaniu, nie wptynie to na zwyklg, dotychczas prowadzong opieke medyczng. Jesli
postanowi Pani / Pan uczestniczy¢ w badaniu, zostanie Pani / Pan
poproszona(y) o podpisanie niniejszego formularza zgody. Otrzyma Pani / Pan jeden

egzemplarz podpisanego formularza zgody.

Opis badania i cel badania:

Choroba Alzheimera to zwyrodnieniowy proces w obrebie mézgu powodujgcy nasilajgce
sie problemy z pamiecig. W poczatkowych etapach choroby funkcjonowanie pacjentow
jest utrudnione, jednak mogg oni z nieco wiekszym wysitkiem radzi¢ sobie z samodzielnym
prowadzeniem domu i zaspokajaniem swoich potrzeb. W kolejnych latach (choroba trwa
nawet do 20 lat) objawy choroby nasilajg sie i prowadzg do utraty samodzielnosci. Do
badania zostang wtgczone jedynie osoby z co najwyzej tagodnym nasileniem choroby
oraz osoby zdrowe, ktére bedg stanowity grupe poréwnawczg (kontrolng). Nie wiadomo do
konca, co jest przyczyng choroby, jednak na pewno warunkiem skuteczniejszego leczenia,
a w przysztosci odkrycia nowych lekow, jest jak najwczes$niejsze jej rozpoznawanie.
Szacuje sie tymczasem, ze nawet dwie trzecie przypadkoéw choroby zostaje wykrytych
dopiero w stadium jawnego otepienia, czyli po wielu latach od toczgcego sie poczgtkowo
skrycie procesu chorobowego. Wczesne rozpoznanie choroby stanowi duze wyzwanie
diagnostyczne z uwagi na subtelny i niespecyficzny charakter pierwszych objawdw.
Istnieje potrzeba opracowania testow przesiewowych, ktére bedg czute i proste w
zastosowaniu, co umozliwi ich powszechne zastosowanie. Celem niniejszego badania jest
stworzenie narzedzi do wczesnej diagnostyki choroby Alzheimera. Celem badania nie jest
diagnozowanie ani leczenie jego uczestnikow. Nie osiggng wiec Panstwo zadnych innych
korzysci z udzialu w badaniu poza satysfakcjg, ze dzieki Panstwa zaangazowaniu byc¢

moze uda sie pomoc w przysziosci innym chorym.



Wszystkie zaplanowane w badaniu procedury majg charakter nieinwazyjny. Oznacza to,
ze nie stwarzajg dla uczestnika zadnego zagrozenia. Nie sg planowane jakiekolwiek
interwencje farmakologiczne (czyli podawanie nowych lub odstawianie zleconych przez
innych lekarzy lekéw) ani pobieranie materiatu biologicznego (czyli pobieranie krwi lub
inne procedury zwigzane z naruszeniem ciggtosci tkanek). Pani / Pana udziat w badaniu w
zaden sposoOb nie wptynie wiec na przebieg choroby (o ile taka zostata u Pani / Pana
rozpoznana, poniewaz jak wspominano wyzej, w badaniu wezma réwniez osoby zdrowe).

Pani / Pana udziat w badaniu bedzie polega¢ na rozwigzywaniu roznych zadan, dzieki
czemu bedziemy mogli oceni¢ Pani / Pana spostrzegawczosc¢, pamiec, refleks, zdolnosc
rozpoznawania mowy, rozwigzywania probleméw oraz relacjonowania obejrzanych na
ekranie wydarzeh. Aby zagwarantowac¢ wtasciwg jakos¢ wykonanych badan na wstepie
zostang wykonane pomiary ostrosci wzroku i czutosci stuchu. Te badania réwniez bedag
nieinwazyjne i bezptatne. Szacujemy, ze przeprowadzenie wszystkich procedur
przewidzianych w badaniu zajmie okoto 4-6 godzin. Planujemy, ze badania beda

wymagaty w zwigzku z tym dwdch spotkan w osrodkach badawczych.

Czy istnieja jakie$ korzysci z udziatu w badaniu?

Kazdy uczestnik badania bedzie mogt liczy¢ na bezptatne i doktadne badanie wzroku i
stuchu. Jesli zostang stwierdzone jakiekolwiek istotne nieprawidtowosci, uczestnik badania
zostanie o nich poinformowany i bedzie mogt rozpoczgc leczenie niewykrytych wczesniej

choréb narzgdu wzroku lub stuchu.

Czy istniejag jakie$ zagrozenia zwigzane z badaniem?

Nie przewidujemy zadnych =zagrozen. Badanie nie wptywa na przebieg choroby.
Przeprowadzane procedury majg charakter nieinwazyjny (bezbolesny, nie wigzacy sie z
naruszeniem tkanek, pobieraniem krwi ani innych materiatéw biologicznych). Jesli jednak
w wyniku bezposredniego udziatu w badaniu dozna Pani / Pan uszczerbku na zdrowiu,
osrodek badawczy ponosi przewidziang polskim prawem odpowiedzialnos¢ za powstate
szkody. Badanie jest ubezpieczone zgodnie z wymogami Ustawy o zawodach lekarza i
lekarza dentysty oraz Rozporzgdzenia Ministra Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej
z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej podmiotu przeprowadzajgcego eksperyment medyczny. Polisa firmy Inter Polska
S.A., seria PL_T, numer 221370368 obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej badaczy znajduje sie u gidbwnego badacza i moze by¢ udostepniona, jesli wyrazi

Pani / Pan takie zyczenie. Nalezy niezwtocznie poinformowaé prowadzgcego badanie,



jezeli uzna Pani / Pan, ze wystgpit uszczerbek na zdrowiu bezposrednio w wyniku udziatu

w tym badaniu.

Czy sa jakiekolwiek szczegodlne wymagania?

Oczekujemy od potencjalnych uczestnikow wspotpracy i poswiecenia kilku godzin na
przeprowadzenie badan. Udziat w badaniu nie wymaga rezygnacji z udzialu w innych
badaniach ani modyfikacji prowadzonego aktualnie leczenia. Przeprowadzenie

planowanych pomiaréw w zaden sposéb nie wptynie na przebieg choroby.

Czy otrzymam wynagrodzenie za udziat w badaniu?

Uczestnicy badania nie otrzymajg jakiekolwiek wynagrodzenia za udziat w badaniu.

Czy poniose jakiekolwiek koszty zwigzane z udziatem w badaniu?

Tak, poniesie Pani / Pan koszty dojazdu na badania.

Czy moge wycofac sie z badania?

Tak, w kazdej chwili mozna sie z niego wycofa¢, nawet bez uzasadniania takiej decyzji.

Ochrona, wykorzystywanie i udostepnianie informacii:

Informacje zostang wykorzystane w celach naukowych. Dane osobowe beda
przetwarzane jedynie w niezbednym zakresie. Zadne dane osobowe nie bedg
udostepniane w wynikach badania ani powstatych na podstawie badania artykutach

naukowych.

Badanie to zostato zatwierdzone przez Komisje Bioetyczng przy Wielkopolskiej lzbie
Lekarskiej — niezalezng organizacje, ktéra jest odpowiedzialna za ochrone praw

i bezpieczenstwa pacjentéw uczestniczgcych w badaniach naukowych.

Podpisujac niniejszy formularz, zgadzam sie ze wszystkimi ponizszymi stwierdzeniami:

- otrzymatam/-em ustne i pisemne informacje na temat tego badaniach

- przeczytatam/-em i rozumiem przekazane informacje

- miatam/-em wystarczajgco duzo czasu na przemyslenie swojego udziatu w badaniu

- miatam/-em mozliwos¢ zadania pytan i uzyskatem na nie zrozumiate dla mnie

odpowiedzi



- rozumiem, ze nie musze brac udziatu w badaniu, ze taka decyzja nie wptynie na przebieg
mojego dalszego leczenia a takze, ze moge je przerwa¢ w kazdym momencie nie podajgc
nawet przyczyny takiej decyzji. Jesli zdecyduje sie na wycofanie z udzialu w badaniu,
wowczas informacje juz zgromadzone nie zostang z niego usuniete.

- wszystkie dane osobowe bedg traktowane z zachowaniem scistej poufnosci przez

wszystkie osoby zaangazowane w badaniem

WYRAZAM ZGODE NA UDZIAt W BADANIU

Imie i nazwisko uczestnika badania (drukowane litery):

Podpis uczestnika: Data:

ZGODA NA PRZETWARZANIE DANYCH OSOBOWYCH

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych, w tym danych wrazliwych o
stanie mojego zdrowia, przez lekarza prowadzgcego badanie, w zakresie i trybie
przewidzianym przez rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679
(ogdélne rozporzgdzenie o ochronie danych — RODOQO) oraz powszechnie obowigzujgce

przepisy polskiego prawa.

Imie i nazwisko uczestnika badania (drukowane litery):

Podpis uczestnika: Data:



