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INFORMACIJA DLA UCZESTNIKA EKSPERYMENTU MEDYCZNEGO

Dane Badacza (tytut/stopieh naukowy, imi€ i nazwisko, jednostka organizacyjna):

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

Neuronauk Klinicznych, Wydziat Medyczny, Politechnika Wroctawska

Tytut projektu badawczego:

,BRAVES-Cog: Zintegrowane podejScie do oceny i neuromodulacji deficytow
funkcji poznawczych z wykorzystaniem multimodalnych danych behawioralnych,

Srodowiskowych, neurobiomarkerow i sygnatow biomedycznych”

Szanowna Pani,

Szanowny Panie,

poproszono Panig/Pana o udziat w w/w eksperymencie medycznym. Przed
wyrazeniem zgody nalezy zapoznac si€ z niniejszg , Informacjg” i upewnic sig, Ze
jest ona zrozumiata. Badacz w razie potrzeby wyjasni wszystkie watpliwo$ci. Jesli
zdecyduje sie Pani/Pan na udziat w w/w eksperymencie medycznym, zostanie
Pani/Pan poproszona/y o podpisanie , Formularza Swiadomej Zgody na udziat w
badaniu”.

Moze Pani/Pan réwniez zrezygnowaC z udzialu w dowolnym momencie bez
podania przyczyny i bez Zadnych konsekwenciji.

1. Cel badania i petny plan eksperymentu medycznego:

Cel badania

Celem badania jest opracowanie i weryfikacja nowych metod diagnostyki
1 terapii problemow z pamigcia, uwagg 1 innymi funkcjami poznawczymi.
Chcemy lepiej zrozumieé, jakie zmiany w sygnatach z mozgu, oczu,
glosu 1 uktadu krazenia towarzyszg takim trudnosciom oraz jak mozna je
obiektywnie mierzy¢. Na tej podstawie planujemy stworzy¢ zestaw
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biomarkeréow (mierzalnych wskaznikéw) pozwalajacych odrézniaé rdézne
przyczyny zaburzen poznawczych oraz dobra¢ indywidualnie skuteczng
metode terapii.

Badanie ma takze na celu sprawdzenie, czy zastosowanie
przezczaszkowej stymulacji elektrycznej mozgu (tES) jako metody
nieinwazyjnej neuromodulacji moze poprawia¢ funkcje poznawcze u
wybranych grup uczestnikow.

Pelny plan eksperymentu medycznego
Grupy uczestnikow
Badanie obejmie tacznie okoto 80 0s6b w czterech grupach (po 20 osdb):

1. pacjenci z rozpoznanym ADHD i/lub ASD (grupa Neuro-Cog),

2. pacjenci z trudno$ciami poznawczymi po przebytym COVID-19
(grupa COVID-Cog),

3. osoby zglaszajace subiektywne skargi na pami¢c 1 koncentracje
(grupa SCC-Cog),

4. osoby zdrowe, dopasowane wiekiem, picig i wyksztalceniem jako
grupa porownawcza (grupa Healthy).

Przebieg badania
1. Pierwsza wizyta/kwalifikacja

o Uczestnik przechodzi wywiad medyczny i psychologiczny.

o Wykonywane sg testy neuropsychologiczne (m.in. CANTAB).

o Uczestnik otrzymuje kod do aplikacji mobilnej i jest proszony
o wypetnienie kwestionariuszy dotyczacych nastroju, stresu, stylu
zycia (np. dieta, sen, aktywnos$¢ fizyczna).

2. Pomiary multimodalne

o Rejestrowane sg sygnaly fizjologiczne zwigzane z aktywnoscia
moézgu i hemodynamika mozgowa:
e clektroencefalografia (EEG): aktywno$¢ elektryczna
mozgu,

37 1090 2402 0000 000& 1000 0434
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e funkcjonalna spektroskopia bliskiej podczerwieni (fNIRS):
stezenie hemoglobiny utlenowanej 1 odtlenowanej w korze
mozgowej,

e przezczaszkowa ultrasonografia dopplerowska (TCD):
predkos$¢ przeptywu krwi mézgowej w tetnicy srodkowe;j
mozgu,

e fotopletyzmografia (nABP): ciggle ci$nienie t¢tnicze,

e pulsoksymetria (PPG): saturacja krwi tlenem,

e kapnografia: koncowo-wydechowa preznos¢ dwutlenku
wegla  w wydychanym powietrzu oraz czestotliwo$¢
oddychania,

e clektrokardiografia (EKG): aktywnos¢ elektryczna serca.
Wykonywany jest pomiar spoczynkowy w pozycji siedzacej
(minimum 15 minut).

Wykonywany jest test hemodynamiczny polegajacy na
wprowadzeniu w stan hiperkapnii na czas nie dluzszy niz 5 minut
poprzez oddychanie przez dtuga rure lub worek oddechowy.
Wykonywany jest test hemodynamiczny polegajacy na
wstrzymaniu oddechu lub wykonaniu manewru Valsalvy.
Wykonywane jest badanie eye-trackingowe (ocena ruchow gatek
ocznych, reakcji zrenic, mrugniec).

Rejestrowane sg nagrania wypowiedzi na potrzeby analizy glosu 1
mowy.

3. Interwencja

O

Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-Cog: uczestnicy biorg
udziat w sesjach nieinwazyjnej przezczaszkowej stymulacji
elektrycznej moézgu (tES). Stymulacja jest tagodna, prad ma
natgzenie ponizej 2 mA, a kazda sesja trwa kilkanascie minut.
Grupa Healthy: uczestnicy przechodza jedynie jednorazowe
pomiary diagnostyczne (bez interwencji).

4. Drugi pomiar/kontrola

O

Po interwencji neuromodulacyjnej badania i testy sa powtarzane,
aby porowna¢ wyniki 1 oceni¢ zmiany w funkcjonowaniu
poznawczym oraz sygnatach biologicznych.

W grupie zdrowej pomiar wykonywany jest tylko raz.

Miejsca prowadzenia badan

(0]

Wydziat Medyczny (W14), Politechnika Wroctawska — rekrutacja
pacjentow, badania kliniczne, psychometryczne i psychiatryczne,
pomiary sygnaldw fizjologicznych zwiazanych z aktywnoscia
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mozgu 1hemodynamika mozgows, sesje przezczaszkowej
stymulacji elektryczne;.

o Laboratorium LET’s GO, Wydziat Budownictwa Ladowego i
Wodnego (W2), Politechnika Wroctawska — testy optometryczne,
badanie eye-trackingowe, analizy wizualne.

o Wydziat Informatyki i Telekomunikacji (W4) — analiza danych
multimodalnych, modelowanie Al

o Liceum Ogoblnoksztatlcace COGITO, ul. Ruska 3/4, 50-079
Wroctaw — badania kliniczne, psychometryczne i psychiatryczne,
pomiary sygnalow fizjologicznych zwigzanych z aktywnoscig
mézgu 1 hemodynamika mozgowa, sesje przezczaszkowej

stymulacji elektryczne;j.

Przebieg badania, zakres i dtugo$¢ trwania procedur, ktére majg byC
stosowane, w szczegdlnoSci wszelkie ucigzliwosci i zagroZenia dla zdrowia
uczestnika zwigzane z jego udziatem w eksperymencie medycznym:

Przebieg badania
1. Kwalifikacja uczestnikow/pierwsza wizyta

o Wywiad medyczny i psychologiczny.

o Testy neuropsychologiczne oceniajace pamigé, uwage 1 inne
funkcje poznawcze.

o Otrzymanie kodu do aplikacji mobilnej z prosba o wypekienie
kwestionariuszy dotyczacych nastroju, stresu i stylu zycia.

2. Multimodalne pomiary

o Rejestracja sygnalow fizjologicznych zwigzanych z aktywnoscia
mozgu 1 hemodynamika mdézgowa w spoczynku (co najmniej 15
minut) oraz podczas testOw hemodynamicznych: hiperkapnii oraz
wstrzymaniu oddechu lub manewru Valsalvy.

o Badanie eye-trackingowe.

o Rejestracjacja glosu i mowy.

3. Interwencja
o Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-Cog: sesja nieinwazyjnej
przezczaszkowej stymulacji elektrycznej mozgu.

o Grupa Healthy: tylko pomiar diagnostyczny, bez interwencji.

4. Drugi pomiar/kontrola
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o Grupa Neuro-Cog, COVID-Cog, SCC-COG: Powtorzenie testow

1 pomiarOw po interwencji neuromodulacyjnej w celu oceny
zmian w funkcjach poznawczych.

Zakres i dlugo$¢ trwania procedur

Wywiad i testy psychologiczne — ok. 60—90 minut.

Pomiary multimodalne (sygnaty fizjologiczne, eye-tracking, glos

i mowa) — ok. 90 minut.

Sesja tES — kilkana$cie minut (facznie z przygotowaniem: do 30
minut). Cata wizyta badawcza — do 1 godziny.

Liczba wizyt — w grupach eksperymentalnych minimum 2 (przed i
po interwencji), w grupie zdrowej 1.

Ucigzliwosci i zagrozenia dla uczestnika

©)

EEG/fNIRS/TCD/EKG/testy optometryczne/eye-tracking:
mozliwy lekki dyskomfort zwigzany znoszeniem na glowie
czepka, opaski lub opraw okularowych; rzadko podraznienie
skéry w miejscu przylegania elektrod Iub optod.

nABP/PPG: mozliwy lekki dyskomfort zwigzany z uciskiem
mankietu pomiarowego na palec.

Kapnografia: mozliwy lekki dyskomfort zwigzany z zaloZeniem
maski anestetycznej lub waséw donosowych.

Testy neuropsychologiczne i kwestionariusze: mozliwe zmgczenie
poznawcze, frustracja lub znuzenie.

Rejestracja glosu: brak zagrozen, jedynie konieczno$¢ krotkiej
rejestracji wypowiedzi.

Przezczaszkowa stymulacja elektryczna (tES): potencjalne
przejSciowe objawy, takie jak mrowienie, zaczerwienienie skory w
miejscu przymocowania elektrod, uczucie swedzenia, lekki bol
glowy, zmeczenie. Objawy te ustepuja samoistnie i s3 uznawane
za tagodne.

Ryzyka zwigzane z udziatem w eksperymencie medycznym:

Ryzyka ogolne

©)

Wszystkie procedury sgnieinwazyjne 1 obarczone niskim
poziomem ryzyka.

Wszystkie procedury sa zgodne z aktualnymi standardami badan
biomedycznych i zostaly zatwierdzone przez Komisje Bioetyczna.
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o W razie wystgpienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych
przewidziane s3 mechanizmy natychmiastowego przerwania
udziatu w badaniu 1 zapewnienia opieki.

o Uczestnik moze w kazdej chwili wycofa¢ si¢ z badania bez
zadnych konsekwencji i bez koniecznosci podawania przyczyny.

Ryzyka specyficzne dla poszczegolnych procedur

1. Przezczaszkowa stymulacja elektryczna mozgu (tES)

o Mozliwe s3 przejSciowe dziatania niepozadane: mrowienie,
pieczenie lub swedzenie skoéry pod elektrodami, lekki bol gtowy,
zmg¢czenie. Objawy te majg charakter tagodny i krétkotrwaty,
ustepuja samoistnie po zakonczeniu stymulacji.

o Istnieje mozliwos¢ natychmiastowego przerwania procedury
(system posiada funkcje STOP i kontrole impedancji).

2. Elektroencefalografia (EEG) i funkcjonalna spektroskopia
bliskiej podczerwieni (fNIRS)
o Ryzyko ogranicza si¢ do potencjalnego podraznienia skory w
miejscu przylegania elektrod lub optod.
o Moga wystgpi¢ niewielkie dolegliwosci bolowe zwigzane z
uciskiem czepka pomiarowego zaktadanego na glowe.

3. Przezczaszkowa ultrasonografia dopplerowska (TCD)
o Brak istotnych zagrozen dla zdrowia.
o Moga wystgpi¢ niewielkie dolegliwosci bolowe zwigzane z
uciskiem opaski mocujacej sondy pomiarowe zaktadanej na
glowe.

4. Fotopletyzmografia (nABP) i pulsoksymetria (PPG)
o Brak istotnych zagrozen dla zdrowia.
o Moze wystapi¢ dyskomfort spowodowany uciskiem mankietu
pomiarowego zaktadanego na palec.
o W rzadkich przypadkach moze wystapi¢ chwilowe dretwienie
palca przy dtuzszym stosowaniu czujnika.

5. Kapnografia
o Brak istotnych zagrozen dla zdrowia.
o Moze wystapi¢ dyskomfort spowodowany stosowaniem wasow
donosowych lub maski anestetyczne;.

6. Elektrokardiografia (EKG)
o Ryzyko ogranicza si¢ do potencjalnego podrazenia skéry w
miejscu przylegania elektrod.
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7. Badania optometryczne i eye-tracking
o Brak istotnych zagrozen dla zdrowia.
o Uczestnik moze odczuwac lekkie zmeczenie oczu lub chwilowy
dyskomfort przy uzyciu specjalnych opraw okularowych.

8. Testy neuropsychologiczne i kwestionariusze
o Potencjalne ryzyko wigze si¢ jedynie z obcigzeniem poznawczym
(zmgczenie, frustracja, obnizenie koncentracji). Efekt ten ma
charakter przejsciowy i ustepuje po odpoczynku.

9. Rejestracja glosu i mowy
o Brak istotnych zagrozen dla zdrowia. Procedura polega wylacznie
na kroétkiej rejestracji wypowiedzi.

10. Testy hemodynamiczne

o Podczas testu hiperkapnii moze wystgpi¢ uczucie utrudnionego
oddychania w zwigzku z zastosowaniem rury lub worka
oddechowego, ktore zwickszaja przestrzen, jaka musi pokonac
powietrze, aby dotrze¢ do ptluc. Uczucie to jest przejSciowe i
ustepuje samoistnie po powrocie do stanu normokapii.

o Test wstrzymywania oddechu oraz manewr Valsalvy jest
kontrolowany bezposrednio przez uczestnika pomiarow, ktory ma
mozliwo$¢ samodzielnego jego przerwania w dowolnym
momencie.

4. Korzysci z udziatu w eksperymencie medycznym:

Korzysci dla uczestnika

o Uczestnik ma mozliwos¢ uzyskania szczegotowej,
wieloaspektowej oceny funkcji poznawczych, obejmujacej testy
neuropsychologiczne, badania sygnatéw biomedycznych, testy
optometryczne i eye-trackingowe oraz analiz¢ gtosu 1 mowy.

o Badania oferuja potencjat wczesnego wykrycia subtelnych
zaburzen poznawczych, ktéore moga nie by¢ uchwytne w
standardowych badaniach klinicznych.

o W  grupach poddawanych przezczaszkowej  stymulacji
elektrycznej istnieje potencjalna mozliwo$¢ poprawy uwagi,
pamigci 1 innych funkcji poznawczych dzigki zwigkszeniu
neuroplastycznosci mézgu.

Korzys$ci posrednie




iversity Network for Innovatior
chin logy anc Engit naernq

l\r

RR EXCELLENCE IN RESEARCH

Politechnika Wroclawska

Wybrzeze Wyspianskiego 27

50-370 Wioc law

www.pwr.edupl

REGON: 0000016714

NIP: 896-000-53-51

Nr konta:

37 1090 2402 0000 000G 1000 0434

o Mozliwo$¢ otrzymania informacji o wlasnym profilu funkcji
poznawczych  oraz  parametrow  hemodynamicznych i
wzrokowych, co sprzyja profilaktyce zdrowotne;.

o Swiadomo$¢ uczestniczenia w projekcie naukowym, ktorego
celem jest poprawa diagnostyki i terapii pacjentoOw z zaburzeniami
poznawczymi.

Korzysci ogolnospoleczne i naukowe

o Projekt przyczyni si¢ do stworzenia unikatowej bazy
multimodalnych biomarkerow poznawczych, ktéra w przysztosci
umozliwi trafniejsze diagnozowanie i réznicowanie zaburzen (np.
ADHD, ASD, deficytow po COVID-19, subiektywnych skarg
poznawczych, zaburzen o podtozu naczyniowym).

o Wyniki badan mogg sta¢ si¢ podstawa do rozwoju
spersonalizowanych terapii neuromodulacyjnych, stanowigcych
alternatywe lub uzupehienie leczenia farmakologicznego.

o Udzial w badaniu wspiera rozw6] nauki 1 medycyny
personalizowanej, atakze moze przyczyni¢ si¢ do poprawy
jakosci opieki zdrowotnej w przysztosci.

Uwaga:

Udzial w badaniu ma glownie charakter naukowy i nie zastepuje leczenia
medycznego. Mozliwe korzysci indywidualne sg dodatkowe i1 nie sa
gwarantowane. Kazdy uczestnik ma prawo do peilnej informacji,
zadawania pytan 1 rezygnacji z udziatu na kazdym etapie badania.

5. Ustalenia dotyczace sposobu reagowania na zdarzenia niepozgdane oraz

pytania i watpliwosci uczestnika:

Reagowanie na zdarzenia niepozadane

Chociaz zastosowane procedury (takie jak tES, EEG, fNIRS, TCD, nABP,
PPG, kapnografia, EKG i eye-tracking) sa nieinwazyjne i uznawane za
bezpieczne, istnieje niewielkie ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych
(np. bolu glowy, dyskomfortu skérnego, uczucia niepokoju w trakcie
badania).

W razie wystapienia jakichkolwiek niepokojacych objawow:
o Uczestnik powinien natychmiast poinformowa¢ cztonka zespotu
badawczego obecnego podczas badania.
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o Badanie moze zosta¢ natychmiast przerwane — bez zadnych
konsekwencji dla uczestnika.

o Zespdt badawczy oceni sytuacje 1 podejmie decyzje o
ewentualnym wylaczeniu uczestnika z dalszego udziatu w
badaniu, jezeli bedzie to konieczne dla jego bezpieczenstwa.

o W przypadku wystgpienia takiej potrzeby uczestnik moze
otrzymaé¢ pomoc lekarska poprzez skierowanie do odpowiednich
specjalistow.

Pytania i watpliwosci uczestnika

o Przed rozpoczgciem udzialu w badaniu uczestnik otrzyma
szczegotowe wyjasnienie dotyczace wszystkich procedur,
mozliwych skutkéw ubocznych oraz swoich praw.

o Uczestnik ma prawo zadawa¢ pytania na kazdym etapie badania
1 otrzyma¢ jasne odpowiedzi w zrozumiatym jezyku.

o Wszelkie pytania, watpliwosci lub problemy mozna zglaszaé
osobie prowadzacej badanie lub wyznaczonemu cztonkowi
zespolu badawczego.

o Uczestnik moze réwniez kontaktowa¢ si¢ mailowo lub
telefonicznie z zespolem badawczym miedzy sesjami badania
(dane kontaktowe bedg przekazane indywidualnie).

Prawo do rezygnacji

Udzial w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Uczestnik moze w kazde;j
chwili zrezygnowa¢ z udzialu w badaniu — bez podawania przyczyny i
bez zadnych negatywnych konsekwencji. Wszystkie dane zebrane do
momentu rezygnacji beda wykorzystywane wytacznie po uzyskaniu na to
zgody.

6. Srodki powziete w celu zapewnienia poszanowania Zycia prywatnego

uczestnika oraz poufnosci jego danych osobowych, zgodnie z art. 24 ust. 2
pkt. 4 Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty:

W trosce o ochrone prywatnosci oraz zgodnie z przepisami prawa, w tym
z Ustawg o zawodach lekarza i lekarza dentysty, Rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODOQO) oraz ustawg o
ochronie danych osobowych, badanie zostalo zaplanowane z
uwzglednieniem najwyzszych standardéow poufnosci i bezpieczenstwa
danych.

Poufnos¢ danych osobowych i medycznych
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Wszystkie dane osobowe, w tym dane medyczne i psychologiczne
uczestnikow, beda zbierane, przechowywane i1 przetwarzane w
sposdb uniemozliwiajacy identyfikacje osoby uczestniczacej przez
0soby nieupowaznione.

Uczestnikowi zostanie przypisany unikalny kod identyfikacyjny
(numer ID), ktory bedzie stosowany we wszystkich analizach i
dokumentacji badawczej — imi¢ 1 nazwisko nie bedg widoczne w
zadnych materiatach analitycznych ani publikacjach.

Lista powigzujaca dane osobowe z kodem bedzie przechowywana
oddzielnie w zabezpieczonym miejscu dostepnym tylko
dla wyznaczonego cztonka zespolu badawczego.

Ograniczenie dostepu do danych

©)

Dostep do danych osobowych uczestnikow beda miaty wytacznie
osoby bezposrednio zaangazowane w realizacj¢ badania,
posiadajace odpowiednie upowaznienia.

Dane nie beda przekazywane osobom trzecim ani instytucjom
spoza zespotu badawczego, z wyjatkiem sytuacji wymaganych
przepisami prawa.

Zabezpieczenia techniczne i organizacyjne

©)

o

Dane elektroniczne bgda przechowywane na zabezpieczonych
serwerach uczelni z ograniczonym dostgpem.

Dane papierowe (np. zgody, kwestionariusze) przechowywane
beda w zamykanych szafach, w pomieszczeniach, do ktorych
dostep maja tylko upowaznieni pracownicy.

Regularnie stosowane beda srodki zabezpieczajace
przed nieautoryzowanym dostepem, utrata lub zniszczeniem
danych (szyfrowanie, kopie zapasowe, hasta, kontrola dostepu).

Prawa uczestnika

©)

Uczestnik ma prawo dostepu do swoich danych osobowych, ich
poprawiania, ograniczenia przetwarzania lub catkowitego ich
usuniecia (z wyjatkiem sytuacji, w ktorych dane sg konieczne do
realizacji celéw badawczych, zgodnie z przepisami).

Uczestnik moze w kazdej chwili wycofa¢ zgode na udziat w
badaniu, bez podawania przyczyny.

Wycofanie zgody nie wptywa na legalno$¢ przetwarzania danych,
ktore miato miejsce przed jej wycofaniem.




Przechowywanie danych

o Dane bedg przechowywane wylacznie przez okres wymagany
dla realizacji celow badania oraz zgodnie z obowigzujacymi
przepisami  dotyczacymi  przechowywania  dokumentacji
medycznej i badawcze;.

o Po zakonczeniu badania dane zostang zanonimizowane lub
usuniete zgodnie z ustalonymi procedurami.

7. Zasady dostepu do informacji istotnych dla uczestnika, uzyskanych podczas
realizacji tego eksperymentu medycznego oraz do ogdlnych jego wynikéw:

Informacje indywidualne (dotyczace konkretnego uczestnika)

o Kazdy uczestnik ma prawo uzyska¢ informacje dotyczace swojego
udzialu w badaniu, w tym: wyniki testow psychologicznych
i poznawczych, podsumowanie wynikow pomiaréw sygnatow
biomedycznych (jesli takie dane sa istotne i mozliwe do
interpretacji klinicznej), informacje o zastosowanej interwencji
(po zakonczeniu badania i rozkodowaniu grup).

o Informacje te zostang przekazane uczestnikowi na jego prosbg w
sposob zrozumialy i przystepny, z mozliwo$ciag omowienia ich z
cztonkiem zespotu badawczego.

Informacje o nieprawidlowosciach

Jezeli w trakcie badania zostang zaobserwowane istotne nieprawidlowosci
w zakresie funkcjonowania poznawczego lub zdrowia psychicznego,
ktore moga wymaga¢ dalszej konsultacji specjalistycznej, uczestnik
zostanie poinformowany 1 — za jego zgoda — skierowany do odpowiednich
shuzb medycznych.
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Dostep do ogolnych wynikow badania

o Po zakonczeniu 1 opracowaniu wynikdw catego badania,

uczestnicy bedg mieli mozliwo$¢ zapoznania si¢ z jego ogdlnymi

‘r rezultatami, np. poprzez: podsumowanie udost¢pnione droga

elektroniczng, informacje opublikowane na stronie internetowej

KR EXCELLENCE IN RESEARCH projektu, ewentualne spotkanie informacyjne lub wyklad
podsumowujacy (jesli zostanie zorganizowany).

Wybracze Wyspiatiskicgo 27 o Wyniki beda prezentowane w formie zbiorczej, z zachowaniem

50-370 Winckn petnej anonimowosci uczestnikow.

www.pwr.edupl
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Prawo do zadawania pytan i uzyskiwania wyjasnien

o Uczestnik ma prawo w kazdej chwili zadawa¢ pytania zwigzane
z przebiegiem badania, stosowanymi metodami i uzyskanymi
danymi.

o Zespdt badawczy jest zobowigzany do udzielenia jasnych i
rzetelnych informacji, w j¢zyku zrozumiatym dla uczestnika.

o Dane kontaktowe do o0s6b odpowiedzialnych za udzielanie
informacji beda przekazane podczas podpisywania $wiadome;j
zgody.

8. Wszelkie przewidywane dalsze uzycie wynikow eksperymentu medycznego,
danych oraz materiatu biologicznego zgromadzonego w jego trakcie, w tym
jego uzycia dla celow komercyjnych:

Uzycie danych i wynikow badania

o Dane uzyskane podczas eksperymentu (w tym wyniki testow
poznawczych, zapisy sygnatow biomedycznych, wyniki testow
optometrycznych, badan eye-trackingowych, rejestracji glosu i
mowy, odpowiedzi z kwestionariuszy) beda wykorzystywane
wylacznie  docelow  naukowych, diagnostycznych i
statystycznych, zwigzanych z realizacjg projektu badawczego.

o Zgromadzone dane moga by¢ réwniez wykorzystywane w
przysztosci w innych projektach naukowych zwigzanych z
badaniami nad ADHD, COVID-19, neuromodulacja lub
funkcjonowaniem poznawczym — wylacznie po ich pelnej
anonimizacji (dane nie beda zawiera¢ zadnych informacji
pozwalajacych na identyfikacj¢ uczestnika).

o Zadne dane osobowe uczestnika nie bedg przekazywane osobom

trzecim ani udostgpniane w sposéb umozliwiajacy jego

! x identyfikacje.
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Uzycie materialu biologicznego

W trakcie tego badania nie sa pobierane ani wykorzystywane prdbki
materialu biologicznego (np. krew, $lina, tkanki), wigc nie przewiduje si¢

ich dalszego wykorzystania.
FR EXCELLENCE IN RESEARCH
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o Wyniki tego badania moga przyczyni¢ si¢ do rozwoju nowych
metod diagnostycznych lub terapeutycznych, w tym bardziej
spersonalizowanych protokotéw neuromodulacji.

o Nie planuje si¢ bezposredniego komercyjnego wykorzystania

danych osobowych uczestnikéw ani indywidualnych wynikow
badania.

o W przypadku ewentualnego opracowania rozwigzan medycznych,
technologicznych lub komercyjnych w  przysztosci (np.
oprogramowania analizujacego dane EEG/fNIRS), beda one
tworzone na podstawie zbiorczych i zanonimizowanych danych,
bez powigzania z tozsamos$cig uczestnikow.

Prawo uczestnika

o Uczestnik ma prawo do informacji, czy jego dane beda
wykorzystywane w kolejnych projektach badawczych. Moze takze
odmowic zgody na takie uzycie w formularzu §wiadomej zgody.

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

9. Zasady wypfaty odszkodowania w sytuacji powstania szkody:

| Zeodnie z umowa ubezpieczenia eksperymentu badawczego.

10. Zrédta finansowania eksperymentu medycznego:

| Grant wewnetrzny PWr Wsparcie Zespotdéw Badawczych 2025 |

11. Zasady dostepu do leczenia eksperymentalnego po zakohczeniu udziatu

w eksperymencie leczniczym, jezeli okaze sie, ze u danego uczestnika
eksperyment ten przynidst korzySci dla jego zdrowia (dotyczy
eksperymentu leczniczego):

Po zakonczeniu udzialu w eksperymencie leczniczym, w przypadku
gdy zastosowane leczenie eksperymentalne przyniosto wyrazne korzysSci
zdrowotne dla uczestnika, mozliwe bedzie rozwazenie kontynuacji terapii
poza protokotem badawczym.

Decyzja o przedluzeniu dostgpu do leczenia bedzie podejmowana
indywidualnie, z uwzgl¢dnieniem:
e aktualnego stanu klinicznego pacjenta,
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e dostepnosci technologicznej 1 organizacyjnej niezbednej do
kontynuacji terapii,

e opinii lekarza prowadzacego,

e obowigzujacych przepisow prawa oraz zgody Komisji
Bioetycznej,

e mozliwosci pokrycia kosztow leczenia z odpowiednich zrodet
(np. grantow badawczych, srodkow wiasnych jednostki,
mechanizmow wsparcia pacjenta).

Uczestnik badania zostanie poinformowany o warunkach i mozliwosciach
dalszego leczenia, a kontynuacja interwencji bedzie wymagata jego
Swiadomej 1 pisemnej zgody.

12. MozliwoSci i zasady dostepu do innego eksperymentu leczniczego, jezeli

moze on przynieSC uczestnikowi korzysSci dla jego zdrowia (dotyczy
eksperymentu leczniczego):

W przypadku, gdy po zakonczeniu eksperymentu leczniczego pojawi si¢
mozliwo$¢ udzialu uczestnika w innym eksperymencie leczniczym, ktory
—zgodnie z aktualng wiedza medyczng — moze przynies¢ korzysci
zdrowotne, pacjent zostanie poinformowany o tej mozliwosci.

Dostep do kolejnego eksperymentu bedzie uzalezniony od:

e spelnienia przez uczestnika wszystkich kryteriow wlaczenia oraz
braku przeciwwskazan wynikajacych z kryteriow wykluczenia,

e pozytywnej oceny lekarza prowadzacego i/lub zespotu
badawczego,

e uzyskania wymaganych zgod etycznych 1 administracyjnych,

e Swiadomej i dobrowolnej zgody uczestnika, potwierdzonej na
pismie.

Zespot badawczy zapewni uczestnikowi wszelkie niezbgdne informacje
dotyczace charakteru proponowanego eksperymentu, potencjalnych

korzysSci oraz ryzyk zwiazanych z jego udziatem.

Niniejsza informacja jest odnotowywana w dokumentacji eksperymentu/badania

medycznego.

Data i miejsce udzielenia informacji:
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Imie i nazwisko badacza:

Potwierdzam zapoznanie si¢ z informacjg i jej zrozumienie, miatam/miatem
mozliwos¢ zadawania pytan a na wszelkie pytania, ktére zadatam/zadatem
uzyskatem satysfakcjonujgce odpowiedzi.

Imie i nazwisko uczestnika eksperymentu/badania medycznego:

Podpis uczestnika eksperymentu/badania/przedstawiciela ustawowego
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