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ZALACZNIK nr 1

KARTA INFORMACYJNA DLA PACJENTA (grupa pracownikdéw ochrony zdrowia) bioracego udziat
w badaniu: ,,Europejskie kohorty pacjentow i szkot celem przyspieszenia reakcji na epidemie -
EuCARE” (European Cohorts of Patients and Schools to Advance Response to Epidemics)”

Szanowna Pani/Szanowny Panie,

Zostat(a) Pan(i) zaproszony(a) do udzialu w badaniu naukowym prowadzonym przez Pomorski
Uniwersytet Medyczny w Szczecinie przez prof. dr hab. n. med. Mitosza Parczewskiego. Probki
materiatu pobrane od Pana/Pani oraz wykonane badania obrazowe bedg stanowity grupe badang w
projekcie. Zanim zadecyduje Pan(i) o swoim uczestnictwie w badaniu, prosze doktadnie zapoznac¢ si¢ z
zamieszczonymi ponizej informacjami. Nastepnie przeprowadzona zostanie rozmowa z lekarzem
prowadzacym badania. Udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny, a odmowa wziecia udziatu nie
wptynie w zaden sposob na Pana(i) leczenie. Bedzie Pan(i) mogt/mogta rowniez wycofa¢ sie w kazde;
chwili z badania, bez podania przyczyny.

Wprowadzenie

Kohorta pracownikéw opieki zdrowotnej EUCARE jest wieloosrodkowym badaniem obserwacyjnym
obejmujgcym gromadzenie danych retrospektywnych (historycznych) i prospektywnych oraz pobieranie
probek od pracownikéw opieki zdrowotnej zaszczepionych lub z potwierdzonym zakazeniem SARS-
CoV-2. Prébki sg wysytane do laboratoridw centralnych do badania, gdzie wptyw réznych wariantow
odporno$ci humoralnej i komorkowej ma by¢ analizowany metodami biostatystycznymi i sztuczng
inteligencja. Analiza ta skupi sie na wptywie na ucieczke immunologiczng wariantow/sekwencji
wirusowych ze szczepionki, jak réwniez na ucieczke przed jakakolwiek kombinacjg odporno$ci
naturalnej i odpornosci indukowanej szczepionkg. Udziat wezmie osiem krajow (Portugalia, Wtochy,
Niemcy, Litwa, Gruzja, Rosja, Wietnam i Meksyk).

Wiadomo, ze ochrona przed zakazeniem SARS-CoV-2 pojawia sie wkrotce po szczepieniu lub
naturalnej chorobie, ktdra z czasem zanika. Chociaz wystepuje ochrona przed powazng chorobg,
ochrona przed infekcjq jest niewystarczajaca, a wplyw kazdego wariantu i kazdej szczepionki lub
harmonogramu szczepien jest kwestig ciggtych badan. Rekrutacja uczestnikéw z krajéw o réznych
szczepionkach i harmonogramach szczepien ma ogromne znaczenie dla analizy tych relacji i
przetomowych infekgji.

Cele badania

Ogédlne cele to:

Badanie EUCARE-HCW wnosi dane i probki ktore przeanalizuje na rézne warianty SARS-CoV-2 po
dowolnej kombinacji naturalnego zakazenia i szczepienia.

Szczegotowe cele to:

v zebranie danych i materiatu biologicznego od pracownikéw stuzby zdrowia COVID-19 w 9 klinikach z
8 krajow i 3 kontynentow,

v wigczenie pracownikw ochrony zdrowia ze zdarzeniem immunogennym, szczepieniem lub infekcja,
v okresowe pobieranie surowicy i krwi petnej co 4 miesigce od momentu rejestracji i przez 12-24
miesigce (w zalezno$ci od tego, jak diugo utrzymuije sie odpornosc),
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v przygotowanie, przechowywanie i wysytka probek do centralnych laboratoriéow EuCARE, gdzie grupa
badawcza przeanalizuje naturalng i sztuczng odporno$¢ na warianty SARS-CoV-2 (EuCARE-
IMMUNITY), w szczegélnosci:

* przeanalizuje wielko$¢, szeroko$¢ i czas trwania odporno$ci po naturalnym zakazeniu i /lub
szczepienia,

« zdefiniuje odpornos¢ krzyzowg wsrod réznych wariantéw wirusa,

* przeanalizuje ucieczke immunologiczng w obszernym zestawie kombinacji szczepionek i naturalnych
infekji,

v W ramach zadan aby osiggna¢ powyzsze cele, przetestowane beda;

* przeciwciata neutralizujgce, odpornos¢ komorkowg i sekwencje wirusowe.

Jak bedzie przebiegato badanie?

Wiaczenie do badania rozpoczyna sig, gdy pracownik stuzby zdrowia do$wiadczy infekcji lub
szczepienia (dzien 0). Nastepnie odbedq sie 3 kolejne wizyty w laboratorium (co 4 miesigce) w celu
pobrania probek. Je$li odporno$¢ jest nadal wykrywana w ostatnich probkach, badanie mozna
przedtuzy¢ o maksymalnie jeden rok z pobieraniem prébek co 4 miesigce (16, 20 i 24) tak dtugo, jak
utrzymuije sie odpornos¢. Ogdlnie rzecz biorac, w celu scharakteryzowania wariantu wirusa pobiera sie
wymaz z nosogardfa w celu scharakteryzowania wariantu wirusa, chyba Ze informacja zostata juz.
Probki krwi sg rowniez pobierane w 0+2 dni po pierwszej immunizacji (rozpoznanie naturalnego
zakazenia lub szczepienia), a nastepnie w kolejnych oknach czasowych po 15+3 dniach, 412, 812,
1242, 16 £2, 20+2, 24+2 miesigce, przy czym ostatnie trzy probki pobrano tylko wtedy, gdy odpornos¢
na SARS-CoV-2 byta nadal wykryta w poprzednim punkcie czasowym, chyba ze wystapi nowy
przypadek immunizacji.

Miareczkowanie przeciwciat neutralizujgcych odbywa sie na wszystkich probkach surowicy, natomiast
analiza odpornosci limfocytéw T jest planowana z tg samq osig czasowg w podgrupie pacjentéw. W
przypadku retrospektywnego badania mozna uwzgledni¢ przypadki historyczne, gdy dostepne sg
przynajmniej probki surowicy/osocza, a wariant wirusa jest znany lub mozna je okresli¢ na dostepnym
materiale, takim jak wymaz z nosogardta.

Poufnos$¢ danych
Dane osobowe wykorzystane w tym projekcie nigdy nie zostang ujawnione, a wyniki badan bedq
opublikowane w formie anonimowe;.

Niedogodnosci zwigzane z udziatem w badaniu
Przeprowadzenie badania wigze si¢ z niedogodnosciami zwigzanymi ze standardowym pobieraniem
krwi obwodowej oraz wymazu z nosogardta.

Spodziewane korzysci
Proponowany projekt badawczy moze przyczyni¢ sie do poszerzenia wiedzy na temat COVID-19

Z kim nalezy sie kontaktowa¢ w celu uzyskania dodatkowych informacji?
Kierownik projektu: prof. dr hab. n. med. Mitosz Parczewski — tel. 502-257-848
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