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INFORMACJA DLA UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO 

 
 
Dane Badacza (tytuł/stopień naukowy, imię i nazwisko, jednostka organizacyjna): 

Prof. dr hab. n. med. Joanna Rymaszewska, psychiatria, kierownik Katedry 

Neuronauk Klinicznych, Wydział Medyczny, Politechnika Wrocławska 

 

Tytuł projektu badawczego: 

„BRAVES-Cog: Zintegrowane podejście do oceny i neuromodulacji deficytów 
funkcji poznawczych z wykorzystaniem multimodalnych danych behawioralnych, 
środowiskowych, neurobiomarkerów i sygnałów biomedycznych” 

 
 
 
Szanowna Pani, 

Szanowny Panie,  

 

poproszono Panią/Pana o udział w w/w eksperymencie medycznym. Przed 

wyrażeniem zgody należy zapoznać się z niniejszą „Informacją” i upewnić się, że 

jest ona zrozumiała. Badacz w razie potrzeby wyjaśni wszystkie wątpliwości. Jeśli 

zdecyduje się Pani/Pan na udział w w/w eksperymencie medycznym, zostanie 

Pani/Pan poproszona/y o podpisanie „Formularza Świadomej Zgody na udział w 

badaniu”.  

Może Pani/Pan również zrezygnować z udziału w dowolnym momencie bez 

podania przyczyny i bez żadnych konsekwencji. 

 
1.​ Cel badania i pełny plan eksperymentu medycznego: 

Cel badania 
 
Celem badania jest opracowanie i weryfikacja nowych metod diagnostyki 
i terapii problemów z pamięcią, uwagą i innymi funkcjami poznawczymi. 
Chcemy lepiej zrozumieć, jakie zmiany w sygnałach z mózgu, oczu, 
głosu i układu krążenia towarzyszą takim trudnościom oraz jak można je 
obiektywnie mierzyć. Na tej podstawie planujemy stworzyć zestaw 

 
 



 

biomarkerów (mierzalnych wskaźników) pozwalających odróżniać różne 
przyczyny zaburzeń poznawczych oraz dobrać indywidualnie skuteczną 
metodę terapii. 
 
Badanie ma także na celu sprawdzenie, czy zastosowanie 
przezczaszkowej stymulacji elektrycznej mózgu (tES) jako metody 
nieinwazyjnej neuromodulacji może poprawiać funkcje poznawcze u 
wybranych grup uczestników. 
 
 
 
 
 
Pełny plan eksperymentu medycznego  
 
Grupy uczestników 
 
Badanie obejmie łącznie około 80 osób w czterech grupach (po 20 osób): 
 

1.​ pacjenci z rozpoznanym ADHD i/lub ASD (grupa Neuro-Cog), 
2.​ pacjenci z trudnościami poznawczymi po przebytym COVID-19 

(grupa COVID-Cog), 
3.​ osoby zgłaszające subiektywne skargi na pamięć i koncentrację 

(grupa SCC-Cog), 
4.​ osoby zdrowe, dopasowane wiekiem, płcią i wykształceniem jako 

grupa porównawcza (grupa Healthy). 
 
Przebieg badania 
 
1.​ Pierwsza wizyta/kwalifikacja​

 
○​ Uczestnik przechodzi wywiad medyczny i psychologiczny. 
○​ Wykonywane są testy neuropsychologiczne (m.in. CANTAB). 
○​ Uczestnik otrzymuje kod do aplikacji mobilnej i jest proszony 

o wypełnienie kwestionariuszy dotyczących nastroju, stresu, stylu 
życia (np. dieta, sen, aktywność fizyczna). 
 

2.​ Pomiary multimodalne​
 
○​ Rejestrowane są sygnały fizjologiczne związane z aktywnością 

mózgu i hemodynamiką mózgową: 
●​ elektroencefalografia (EEG): aktywność elektryczna 

mózgu, 

 
 



 

●​ funkcjonalna spektroskopia bliskiej podczerwieni (fNIRS): 
stężenie hemoglobiny utlenowanej i odtlenowanej w korze 
mózgowej, 

●​ przezczaszkowa ultrasonografia dopplerowska (TCD): 
prędkość przepływu krwi mózgowej w tętnicy środkowej 
mózgu, 

●​ fotopletyzmografia (nABP): ciągłe ciśnienie tętnicze, 
●​ pulsoksymetria (PPG): saturacja krwi tlenem, 
●​ kapnografia: końcowo-wydechowa prężność dwutlenku 

węgla w wydychanym powietrzu oraz częstotliwość 
oddychania, 

●​ elektrokardiografia (EKG): aktywność elektryczna serca. 
○​ Wykonywany jest pomiar spoczynkowy w pozycji siedzącej 

(minimum 15 minut). 
○​ Wykonywany jest test hemodynamiczny polegający na 

wprowadzeniu w stan hiperkapnii na czas nie dłuższy niż 5 minut 
poprzez oddychanie przez długą rurę lub worek oddechowy. 

○​ Wykonywany jest test hemodynamiczny polegający na 
wstrzymaniu oddechu lub wykonaniu manewru Valsalvy. 

○​ Wykonywane jest badanie eye-trackingowe (ocena ruchów gałek 
ocznych, reakcji źrenic, mrugnięć). 

○​ Rejestrowane są nagrania wypowiedzi na potrzeby analizy głosu i 
mowy.​
 

3.​ Interwencja​
 
○​ Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-Cog: uczestnicy biorą 

udział w sesjach nieinwazyjnej przezczaszkowej stymulacji 
elektrycznej mózgu (tES). Stymulacja jest łagodna, prąd ma 
natężenie poniżej 2 mA, a każda sesja trwa kilkanaście minut.  

○​ Grupa Healthy: uczestnicy przechodzą jedynie jednorazowe 
pomiary diagnostyczne (bez interwencji). 

 
4.​ Drugi pomiar/kontrola​

 
○​ Po interwencji neuromodulacyjnej badania i testy są powtarzane, 

aby porównać wyniki i ocenić zmiany w funkcjonowaniu 
poznawczym oraz sygnałach biologicznych. 

○​ W grupie zdrowej pomiar wykonywany jest tylko raz. 
 
Miejsca prowadzenia badań 
 

o​ Wydział Medyczny (W14), Politechnika Wrocławska – rekrutacja 
pacjentów, badania kliniczne, psychometryczne i psychiatryczne, 
pomiary sygnałów fizjologicznych związanych z aktywnością 

 
 



 

mózgu i hemodynamiką mózgową, sesje przezczaszkowej 
stymulacji elektrycznej. 

o​ Laboratorium LET’s GO, Wydział Budownictwa Lądowego i 
Wodnego (W2), Politechnika Wrocławska – testy optometryczne, 
badanie eye-trackingowe, analizy wizualne. 

o​ Wydział Informatyki i Telekomunikacji (W4) – analiza danych 
multimodalnych, modelowanie AI. 

o​ Liceum Ogólnokształcące COGITO,  ul. Ruska 3/4, 50-079 
Wrocław – badania kliniczne, psychometryczne i psychiatryczne, 
pomiary sygnałów fizjologicznych związanych z aktywnością 
mózgu i hemodynamiką mózgową, sesje przezczaszkowej 
stymulacji elektrycznej. 

 
2.​ Przebieg badania, zakres i długość trwania procedur, które mają być 

stosowane, w  szczególności wszelkie uciążliwości i zagrożenia dla zdrowia 

uczestnika związane z jego udziałem w eksperymencie medycznym: 

Przebieg badania 
 

1.​ Kwalifikacja uczestników/pierwsza wizyta​
 
○​ Wywiad medyczny i psychologiczny. 
○​ Testy neuropsychologiczne oceniające pamięć, uwagę i inne 

funkcje poznawcze. 
○​ Otrzymanie kodu do aplikacji mobilnej z prośbą o wypełnienie 

kwestionariuszy dotyczących nastroju, stresu i stylu życia. 
 

2.​ Multimodalne pomiary​
 
○​ Rejestracja sygnałów fizjologicznych związanych z aktywnością 

mózgu i hemodynamiką mózgową w spoczynku (co najmniej 15 
minut) oraz podczas testów hemodynamicznych: hiperkapnii oraz 
wstrzymaniu oddechu lub manewru Valsalvy. 

○​ Badanie eye-trackingowe. 
○​ Rejestracjacja głosu i mowy. 

 
3.​ Interwencja​

 
○​ Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-Cog: sesja nieinwazyjnej 

przezczaszkowej stymulacji elektrycznej mózgu.  
○​ Grupa Healthy: tylko pomiar diagnostyczny, bez interwencji. 

 
4.​ Drugi pomiar/kontrola​

 

 
 



 

○​ Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-COG: Powtórzenie testów 
i pomiarów po interwencji neuromodulacyjnej w celu oceny 
zmian w funkcjach poznawczych. 

 
Zakres i długość trwania procedur 
 

o​ Wywiad i testy psychologiczne – ok. 60–90 minut. 
o​ Pomiary multimodalne (sygnały fizjologiczne, eye-tracking, głos 

i mowa) – ok. 90 minut. 
o​ Sesja tES – kilkanaście minut (łącznie z przygotowaniem: do 30 

minut). Cała wizyta badawcza – do 1 godziny. 
o​ Liczba wizyt – w grupach eksperymentalnych minimum 2 (przed i 

po interwencji), w grupie zdrowej 1. 
 
Uciążliwości i zagrożenia dla uczestnika 
 

o​ EEG/fNIRS/TCD/EKG/testy optometryczne/eye-tracking: 
możliwy lekki dyskomfort związany z noszeniem na głowie 
czepka, opaski lub opraw okularowych; rzadko podrażnienie 
skóry w miejscu przylegania elektrod lub optod. 

o​ nABP/PPG: możliwy lekki dyskomfort związany z uciskiem 
mankietu pomiarowego na palec. 

o​ Kapnografia: możliwy lekki dyskomfort związany z założeniem 
maski anestetycznej lub wąsów donosowych. 

o​ Testy neuropsychologiczne i kwestionariusze: możliwe zmęczenie 
poznawcze, frustracja lub znużenie. 

o​ Rejestracja głosu: brak zagrożeń, jedynie konieczność krótkiej 
rejestracji wypowiedzi. 

o​ Przezczaszkowa stymulacja elektryczna (tES): potencjalne 
przejściowe objawy, takie jak mrowienie, zaczerwienienie skóry w 
miejscu przymocowania elektrod, uczucie swędzenia, lekki ból 
głowy, zmęczenie. Objawy te ustępują samoistnie i są uznawane 
za łagodne.  

 
3.​ Ryzyka związane z udziałem w eksperymencie medycznym: 

Ryzyka ogólne 
 

o​ Wszystkie procedury są nieinwazyjne i obarczone niskim 
poziomem ryzyka. 

o​ Wszystkie procedury są zgodne z aktualnymi standardami badań 
biomedycznych i zostały zatwierdzone przez Komisję Bioetyczną. 

 
 



 

o​ W razie wystąpienia jakichkolwiek działań niepożądanych 
przewidziane są mechanizmy natychmiastowego przerwania 
udziału w badaniu i zapewnienia opieki. 

o​ Uczestnik może w każdej chwili wycofać się z badania bez 
żadnych konsekwencji i bez konieczności podawania przyczyny. 

 
Ryzyka specyficzne dla poszczególnych procedur 
 
1.​ Przezczaszkowa stymulacja elektryczna mózgu (tES) 

o​ Możliwe są przejściowe działania niepożądane: mrowienie, 
pieczenie lub swędzenie skóry pod elektrodami, lekki ból głowy, 
zmęczenie. Objawy te mają charakter łagodny i krótkotrwały, 
ustępują samoistnie po zakończeniu stymulacji. 

o​ Istnieje możliwość natychmiastowego przerwania procedury 
(system posiada funkcję STOP i kontrolę impedancji). 
 

2.​ Elektroencefalografia (EEG) i funkcjonalna spektroskopia 
bliskiej podczerwieni (fNIRS) 
o​ Ryzyko ogranicza się do potencjalnego podrażnienia skóry w 

miejscu przylegania elektrod lub optod. 
o​ Mogą wystąpić niewielkie dolegliwości bólowe związane z 

uciskiem czepka pomiarowego zakładanego na głowę.   
 

3.​ Przezczaszkowa ultrasonografia dopplerowska (TCD) 
o​ Brak istotnych zagrożeń dla zdrowia. 
o​ Mogą wystąpić niewielkie dolegliwości bólowe związane z 

uciskiem opaski mocującej sondy pomiarowe zakładanej na 
głowę. 
 

4.​ Fotopletyzmografia (nABP) i pulsoksymetria (PPG) 
o​ Brak istotnych zagrożeń dla zdrowia. 
o​ Może wystąpić dyskomfort spowodowany uciskiem mankietu 

pomiarowego zakładanego na palec. 
o​ W rzadkich przypadkach może wystąpić chwilowe drętwienie 

palca przy dłuższym stosowaniu czujnika. 
 

5.​ Kapnografia 
o​ Brak istotnych zagrożeń dla zdrowia. 
o​ Może wystąpić dyskomfort spowodowany stosowaniem wąsów 

donosowych lub maski anestetycznej. 
 
6.​ Elektrokardiografia (EKG) 

o​ Ryzyko ogranicza się do potencjalnego podrażenia skóry w 
miejscu przylegania elektrod. 

 
 



 

 
7.​ Badania optometryczne i eye-tracking 

o​ Brak istotnych zagrożeń dla zdrowia. 
o​ Uczestnik może odczuwać lekkie zmęczenie oczu lub chwilowy 

dyskomfort przy użyciu specjalnych opraw okularowych. 
 

8.​ Testy neuropsychologiczne i kwestionariusze 
o​ Potencjalne ryzyko wiąże się jedynie z obciążeniem poznawczym 

(zmęczenie, frustracja, obniżenie koncentracji). Efekt ten ma 
charakter przejściowy i ustępuje po odpoczynku. 

 
9.​ Rejestracja głosu i mowy 

o​ Brak istotnych zagrożeń dla zdrowia. Procedura polega wyłącznie 
na krótkiej rejestracji wypowiedzi. 

 
10.​Testy hemodynamiczne 

o​ Podczas testu hiperkapnii może wystąpić uczucie utrudnionego 
oddychania w związku z zastosowaniem rury lub worka 
oddechowego, które zwiększają przestrzeń, jaką musi pokonać 
powietrze, aby dotrzeć do płuc. Uczucie to jest przejściowe i 
ustępuje samoistnie po powrocie do stanu normokapii. 

o​ Test wstrzymywania oddechu oraz manewr Valsalvy jest 
kontrolowany bezpośrednio przez uczestnika pomiarów, który ma 
możliwość samodzielnego jego przerwania w dowolnym 
momencie. 

 
 

4.​ Korzyści z udziału w eksperymencie medycznym: 

Korzyści dla uczestnika 
 

o​ Uczestnik ma możliwość uzyskania szczegółowej, 
wieloaspektowej oceny funkcji poznawczych, obejmującej testy 
neuropsychologiczne, badania sygnałów biomedycznych, testy 
optometryczne i eye-trackingowe oraz analizę głosu i mowy. 

o​ Badania oferują potencjał wczesnego wykrycia subtelnych 
zaburzeń poznawczych, które mogą nie być uchwytne w 
standardowych badaniach klinicznych. 

o​ W grupach poddawanych przezczaszkowej stymulacji 
elektrycznej istnieje potencjalna możliwość poprawy uwagi, 
pamięci i innych funkcji poznawczych dzięki zwiększeniu 
neuroplastyczności mózgu.  

 
Korzyści pośrednie 

 
 



 

 
o​ Możliwość otrzymania informacji o własnym profilu funkcji 

poznawczych oraz parametrów hemodynamicznych i 
wzrokowych, co sprzyja profilaktyce zdrowotnej. 

o​ Świadomość uczestniczenia w projekcie naukowym, którego 
celem jest poprawa diagnostyki i terapii pacjentów z zaburzeniami 
poznawczymi.​
 

Korzyści ogólnospołeczne i naukowe 
 

o​ Projekt przyczyni się do stworzenia unikatowej bazy 
multimodalnych biomarkerów poznawczych, która w przyszłości 
umożliwi trafniejsze diagnozowanie i różnicowanie zaburzeń (np. 
ADHD, ASD, deficytów po COVID-19, subiektywnych skarg 
poznawczych, zaburzeń o podłożu naczyniowym). 

o​ Wyniki badań mogą stać się podstawą do rozwoju 
spersonalizowanych terapii neuromodulacyjnych, stanowiących 
alternatywę lub uzupełnienie leczenia farmakologicznego. 

o​ Udział w badaniu wspiera rozwój nauki i medycyny 
personalizowanej, a także może przyczynić się do poprawy 
jakości opieki zdrowotnej w przyszłości. 

 
Uwaga:​
Udział w badaniu ma głównie charakter naukowy i nie zastępuje leczenia 
medycznego. Możliwe korzyści indywidualne są dodatkowe i nie są 
gwarantowane. Każdy uczestnik ma prawo do pełnej informacji, 
zadawania pytań i rezygnacji z udziału na każdym etapie badania. 
 

 
5.​ Ustalenia dotyczące sposobu reagowania na zdarzenia niepożądane oraz 

pytania i wątpliwości uczestnika: 

Reagowanie na zdarzenia niepożądane 
 
Chociaż zastosowane procedury (takie jak tES, EEG, fNIRS, TCD, nABP, 
PPG, kapnografia, EKG i eye-tracking) są nieinwazyjne i uznawane za 
bezpieczne, istnieje niewielkie ryzyko wystąpienia działań niepożądanych 
(np. bólu głowy, dyskomfortu skórnego, uczucia niepokoju w trakcie 
badania). 
 
W razie wystąpienia jakichkolwiek niepokojących objawów: 

o​ Uczestnik powinien natychmiast poinformować członka zespołu 
badawczego obecnego podczas badania. 

 
 



 

o​ Badanie może zostać natychmiast przerwane – bez żadnych 
konsekwencji dla uczestnika. 

o​ Zespół badawczy oceni sytuację i podejmie decyzję o 
ewentualnym wyłączeniu uczestnika z dalszego udziału w 
badaniu, jeżeli będzie to konieczne dla jego bezpieczeństwa. 

o​ W przypadku wystąpienia takiej potrzeby uczestnik może 
otrzymać pomoc lekarską poprzez skierowanie do odpowiednich 
specjalistów. 

 
Pytania i wątpliwości uczestnika 
 

o​ Przed rozpoczęciem udziału w badaniu uczestnik otrzyma 
szczegółowe wyjaśnienie dotyczące wszystkich procedur, 
możliwych skutków ubocznych oraz swoich praw. 

o​ Uczestnik ma prawo zadawać pytania na każdym etapie badania 
i otrzymać jasne odpowiedzi w zrozumiałym języku. 

o​ Wszelkie pytania, wątpliwości lub problemy można zgłaszać 
osobie prowadzącej badanie lub wyznaczonemu członkowi 
zespołu badawczego. 

o​ Uczestnik może również kontaktować się mailowo lub 
telefonicznie z zespołem badawczym między sesjami badania 
(dane kontaktowe będą przekazane indywidualnie). 

 
Prawo do rezygnacji 
 
Udział w badaniu jest całkowicie dobrowolny. Uczestnik może w każdej 
chwili zrezygnować z udziału w badaniu – bez podawania przyczyny i 
bez żadnych negatywnych konsekwencji. Wszystkie dane zebrane do 
momentu rezygnacji będą wykorzystywane wyłącznie po uzyskaniu na to 
zgody. 
 

 
6.​ Środki powzięte w celu zapewnienia poszanowania życia prywatnego 

uczestnika oraz poufności jego danych osobowych, zgodnie z art. 24 ust. 2 

pkt. 4 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty: 

W trosce o ochronę prywatności oraz zgodnie z przepisami prawa, w tym 
z Ustawą o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Rozporządzeniem 
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO) oraz ustawą o 
ochronie danych osobowych, badanie zostało zaplanowane z 
uwzględnieniem najwyższych standardów poufności i bezpieczeństwa 
danych. 
 
Poufność danych osobowych i medycznych 

 
 



 

 
o​ Wszystkie dane osobowe, w tym dane medyczne i psychologiczne 

uczestników, będą zbierane, przechowywane i przetwarzane w 
sposób uniemożliwiający identyfikację osoby uczestniczącej przez 
osoby nieupoważnione. 

o​ Uczestnikowi zostanie przypisany unikalny kod identyfikacyjny 
(numer ID), który będzie stosowany we wszystkich analizach i 
dokumentacji badawczej – imię i nazwisko nie będą widoczne w 
żadnych materiałach analitycznych ani publikacjach. 

o​ Lista powiązująca dane osobowe z kodem będzie przechowywana 
oddzielnie w zabezpieczonym miejscu dostępnym tylko 
dla wyznaczonego członka zespołu badawczego. 
 

Ograniczenie dostępu do danych 
 

o​ Dostęp do danych osobowych uczestników będą miały wyłącznie 
osoby bezpośrednio zaangażowane w realizację badania, 
posiadające odpowiednie upoważnienia. 

o​ Dane nie będą przekazywane osobom trzecim ani instytucjom 
spoza zespołu badawczego, z wyjątkiem sytuacji wymaganych 
przepisami prawa. 
 

Zabezpieczenia techniczne i organizacyjne 
 

o​ Dane elektroniczne będą przechowywane na zabezpieczonych 
serwerach uczelni z ograniczonym dostępem. 

o​ Dane papierowe (np. zgody, kwestionariusze) przechowywane 
będą w zamykanych szafach, w pomieszczeniach, do których 
dostęp mają tylko upoważnieni pracownicy. 

o​ Regularnie stosowane będą środki zabezpieczające 
przed nieautoryzowanym dostępem, utratą lub zniszczeniem 
danych (szyfrowanie, kopie zapasowe, hasła, kontrola dostępu). 

 
Prawa uczestnika 
 

o​ Uczestnik ma prawo dostępu do swoich danych osobowych, ich 
poprawiania, ograniczenia przetwarzania lub całkowitego ich 
usunięcia (z wyjątkiem sytuacji, w których dane są konieczne do 
realizacji celów badawczych, zgodnie z przepisami). 

o​ Uczestnik może w każdej chwili wycofać zgodę na udział w 
badaniu, bez podawania przyczyny. 

o​ Wycofanie zgody nie wpływa na legalność przetwarzania danych, 
które miało miejsce przed jej wycofaniem. 
 

 
 



 

Przechowywanie danych 
 

o​ Dane będą przechowywane wyłącznie przez okres wymagany 
dla realizacji celów badania oraz zgodnie z obowiązującymi 
przepisami dotyczącymi przechowywania dokumentacji 
medycznej i badawczej. 

o​ Po zakończeniu badania dane zostaną zanonimizowane lub 
usunięte zgodnie z ustalonymi procedurami. 

 
7.​ Zasady dostępu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas 

realizacji tego eksperymentu medycznego oraz do ogólnych jego wyników: 

Informacje indywidualne (dotyczące konkretnego uczestnika) 
 

o​ Każdy uczestnik ma prawo uzyskać informacje dotyczące swojego 
udziału w badaniu, w tym: wyniki testów psychologicznych 
i poznawczych, podsumowanie wyników pomiarów sygnałów 
biomedycznych (jeśli takie dane są istotne i możliwe do 
interpretacji klinicznej), informacje o zastosowanej interwencji 
(po zakończeniu badania i rozkodowaniu grup). 

o​ Informacje te zostaną przekazane uczestnikowi na jego prośbę w 
sposób zrozumiały i przystępny, z możliwością omówienia ich z 
członkiem zespołu badawczego. 

 
Informacje o nieprawidłowościach 
​
Jeżeli w trakcie badania zostaną zaobserwowane istotne nieprawidłowości 
w zakresie funkcjonowania poznawczego lub zdrowia psychicznego, 
które mogą wymagać dalszej konsultacji specjalistycznej, uczestnik 
zostanie poinformowany i – za jego zgodą – skierowany do odpowiednich 
służb medycznych. 
 
 
Dostęp do ogólnych wyników badania 
 

o​ Po zakończeniu i opracowaniu wyników całego badania, 
uczestnicy będą mieli możliwość zapoznania się z jego ogólnymi 
rezultatami, np. poprzez: podsumowanie udostępnione drogą 
elektroniczną, informacje opublikowane na stronie internetowej 
projektu, ewentualne spotkanie informacyjne lub wykład 
podsumowujący (jeśli zostanie zorganizowany). 

o​ Wyniki będą prezentowane w formie zbiorczej, z zachowaniem 
pełnej anonimowości uczestników. 
 

 
 



 

Prawo do zadawania pytań i uzyskiwania wyjaśnień 
 

o​ Uczestnik ma prawo w każdej chwili zadawać pytania związane 
z przebiegiem badania, stosowanymi metodami i uzyskanymi 
danymi. 

o​ Zespół badawczy jest zobowiązany do udzielenia jasnych i 
rzetelnych informacji, w języku zrozumiałym dla uczestnika. 

o​ Dane kontaktowe do osób odpowiedzialnych za udzielanie 
informacji będą przekazane podczas podpisywania świadomej 
zgody. 

 
 

8.​ Wszelkie przewidywane dalsze użycie wyników eksperymentu medycznego, 

danych oraz materiału biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym 

jego użycia dla celów komercyjnych: 

Użycie danych i wyników badania 
 

o​ Dane uzyskane podczas eksperymentu (w tym wyniki testów 
poznawczych, zapisy sygnałów biomedycznych, wyniki testów 
optometrycznych, badań eye-trackingowych, rejestracji głosu i 
mowy, odpowiedzi z kwestionariuszy) będą wykorzystywane 
wyłącznie do celów naukowych, diagnostycznych i 
statystycznych, związanych z realizacją projektu badawczego. 

o​ Zgromadzone dane mogą być również wykorzystywane w 
przyszłości w innych projektach naukowych związanych z 
badaniami nad ADHD, COVID-19, neuromodulacją lub 
funkcjonowaniem poznawczym – wyłącznie po ich pełnej 
anonimizacji (dane nie będą zawierać żadnych informacji 
pozwalających na identyfikację uczestnika). 

o​ Żadne dane osobowe uczestnika nie będą przekazywane osobom 
trzecim ani udostępniane w sposób umożliwiający jego 
identyfikację. 

 
Użycie materiału biologicznego 
 
W trakcie tego badania nie są pobierane ani wykorzystywane próbki 
materiału biologicznego (np. krew, ślina, tkanki), więc nie przewiduje się 
ich dalszego wykorzystania. 
 
Wykorzystanie komercyjne 

 

 
 



 

o​ Wyniki tego badania mogą przyczynić się do rozwoju nowych 
metod diagnostycznych lub terapeutycznych, w tym bardziej 
spersonalizowanych protokołów neuromodulacji. 

o​ Nie planuje się bezpośredniego komercyjnego wykorzystania 
danych osobowych uczestników ani indywidualnych wyników 
badania. 

o​ W przypadku ewentualnego opracowania rozwiązań medycznych, 
technologicznych lub komercyjnych w przyszłości (np. 
oprogramowania analizującego dane EEG/fNIRS), będą one 
tworzone na podstawie zbiorczych i zanonimizowanych danych, 
bez powiązania z tożsamością uczestników. 

 
Prawo uczestnika 

 
o​ Uczestnik ma prawo do informacji, czy jego dane będą 

wykorzystywane w kolejnych projektach badawczych. Może także 
odmówić zgody na takie użycie w formularzu świadomej zgody. 

o​ Zebrane dane będą przechowywane tylko przez okres zgodny 
z wymaganiami prawnymi oraz wskazaniami Komisji 
Bioetycznej. 

 
 

9.​ Zasady wypłaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody: 

Zgodnie z umową ubezpieczenia eksperymentu badawczego.  
 

10.​Źródła finansowania eksperymentu medycznego: 

Grant wewnętrzny PWr Wsparcie Zespołów Badawczych 2025  
 

11.​Zasady dostępu do leczenia eksperymentalnego po zakończeniu udziału 

w eksperymencie leczniczym, jeżeli okaże się, że u danego uczestnika 

eksperyment ten przyniósł korzyści dla jego zdrowia (dotyczy 

eksperymentu leczniczego): 

Po zakończeniu udziału w eksperymencie leczniczym, w przypadku 
gdy zastosowane leczenie eksperymentalne przyniosło wyraźne korzyści 
zdrowotne dla uczestnika, możliwe będzie rozważenie kontynuacji terapii 
poza protokołem badawczym. 
 
Decyzja o przedłużeniu dostępu do leczenia będzie podejmowana 
indywidualnie, z uwzględnieniem: 

●​ aktualnego stanu klinicznego pacjenta, 

 
 



 

●​ dostępności technologicznej i organizacyjnej niezbędnej do 
kontynuacji terapii, 

●​ opinii lekarza prowadzącego, 
●​ obowiązujących przepisów prawa oraz zgody Komisji 

Bioetycznej, 
●​ możliwości pokrycia kosztów leczenia z odpowiednich źródeł 

(np. grantów badawczych, środków własnych jednostki, 
mechanizmów wsparcia pacjenta). 
 

Uczestnik badania zostanie poinformowany o warunkach i możliwościach 
dalszego leczenia, a kontynuacja interwencji będzie wymagała jego 
świadomej i pisemnej zgody. 

 
12.​Możliwości i zasady dostępu do innego eksperymentu leczniczego, jeżeli 

może on przynieść uczestnikowi korzyści dla jego zdrowia (dotyczy 

eksperymentu leczniczego): 

W przypadku, gdy po zakończeniu eksperymentu leczniczego pojawi się 
możliwość udziału uczestnika w innym eksperymencie leczniczym, który 
– zgodnie z aktualną wiedzą medyczną – może przynieść korzyści 
zdrowotne, pacjent zostanie poinformowany o tej możliwości. 
 
Dostęp do kolejnego eksperymentu będzie uzależniony od: 

●​ spełnienia przez uczestnika wszystkich kryteriów włączenia oraz 
braku przeciwwskazań wynikających z kryteriów wykluczenia, 

●​ pozytywnej oceny lekarza prowadzącego i/lub zespołu 
badawczego, 

●​ uzyskania wymaganych zgód etycznych i administracyjnych, 
●​ świadomej i dobrowolnej zgody uczestnika, potwierdzonej na 

piśmie. 
 

Zespół badawczy zapewni uczestnikowi wszelkie niezbędne informacje 
dotyczące charakteru proponowanego eksperymentu, potencjalnych 
korzyści oraz ryzyk związanych z jego udziałem. 

 
 
 
Niniejsza informacja jest odnotowywana w dokumentacji eksperymentu/badania 

medycznego.  

 
Data i miejsce udzielenia informacji: 
………………………………………………………………….……………….…… 

 

 
 



 

Imię i nazwisko badacza: 
……………………………….……………………………………………………………… 

 
Podpis badacza: 
………………………….…………………………………………………………………… 

 
Potwierdzam zapoznanie się z informacją i jej zrozumienie, miałam/miałem 

możliwość zadawania pytań a na wszelkie pytania, które zadałam/zadałem 

uzyskałem satysfakcjonujące odpowiedzi.  

 
Imię i nazwisko uczestnika eksperymentu/badania medycznego:  

 
…………………….………………………………………………………….. 
 
 
 
…………….…………………………………………………………………… 
Podpis uczestnika eksperymentu/badania/przedstawiciela ustawowego 
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