FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA
UDZIAL W BADANIU

Tytul badania

., Wplbyw 12-tygodniowego programu umiarkowanej aktywnosci fizycznej na stezenie rozpuszczalnego receptora

dla zaawansowanych produktow glikacji (sSRAGE) w osoczu u pacjentow leczonych przewlektq hemodializq”

Miejsce prowadzenia badania: Stacja Dializ B. Braun Avitum, Nowy Tomysl, ul. Sienkiewicza 3, 64-300
Badacz glowny: dr n. med. Leszek Niepolski
Instytucja odpowiedzialna / sponsor: Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Numer zgody Komisji Bioetycznej: 945/14

Oswiadczenie uczestnika

Ja, nizej podpisany/a:

Imie i NazWisko UCZEStNIKA: ..ot et
PESEL / identyfikator uczestnika: ...............cc.coociiiiniininiiiicceen

potwierdzam, ze:

1. Otrzymatem/am i przeczytalem/am ,,Informacj¢ dla Pacjenta/Uczestnika badania” dotyczacg powyzszego

badania oraz otrzymatem/am wystarczajgco duzo czasu na zapoznanie si¢ z jej trescig.

2. Badacz lub upowazniony cztonek zespotu badawczego wyjasnit mi w sposob zrozumiaty cel, przebieg,
przewidywany czas trwania, mozliwe korzys$ci, mozliwe niedogodnosci i ryzyko zwiazane z udziatem w

badaniu. Mialem/am mozliwo$¢ zadania pytan i otrzymatem/am na nie odpowiedzi.

3. Rozumiem, ze celem badania jest ocena, czy 12-tygodniowy program umiarkowanej aktywnosci fizycznej
wigze si¢ ze zmiang st¢zenia SRAGE we krwi u pacjentow leczonych przewlekla hemodializa. Badanie

ma charakter naukowy i nie gwarantuje mi bezposredniej korzysci zdrowotne;j.

4. Rozumiem, ze po wykonaniu oceny wyj$ciowej moge zosta¢ losowo przydzielony/a w proporcji 1:1 do

jednej z dwoch grup:



o

grupy interwencyjnej, w ktorej — oprocz standardowej opieki hemodializacyjnej — realizowany

bedzie 12-tygodniowy program umiarkowanej aktywnosci fizycznej, poprzedzony edukacja
dotyczaca aktywnego stylu zycia;

grupy kontrolnej, w ktérej otrzymam standardowa opieke hemodializacyjna.

Rozumiem, ze przydziat do grupy nastapi losowo. Lista randomizacyjna jest generowana komputerowo, a

przydziat jest ukryty do chwili wlaczenia uczestnika do badania. Nie moge wybraé grupy, do ktorej

zostang przydzielony/a.

Rozumiem, ze udziat w badaniu moze obejmowac, zaleznie od przydzielonej grupy:

o

wypehienie ankiety dotyczacej dotychczasowej aktywnosci fizycznej, nawykow ruchowych i

gotowosci do zmiany stylu zycia;

oceng kliniczng na poczatku badania i po 12 tygodniach, w tym pomiar masy ciata, wzrostu,

obwodow ciata i ci$nienia te¢tniczego;

analize danych dotyczacych leczenia hemodializg, w tym czasu leczenia nerkozastepczego,

adekwatnosci dializy 1 diurezy resztkowe;;

pobranie krwi przed planowa, srodkowotygodniowa sesjg hemodializy, po nocnym spoczynku/na

czczo, w celu oznaczenia SRAGE oraz wybranych parametrow laboratoryjnych;
otrzymanie krokomierza i prowadzenie dzienniczka aktywnosci fizycznej;

w grupie interwencyjnej: udziat w edukacji zdrowotnej i realizacj¢ indywidualnie dostosowanego
programu aktywnosci fizycznej przez 12 tygodni, z celem co najmniej trzech sesji aktywnosci
tygodniowo 1 wydatkiem energetycznym co najmniej 370 MET-min/tydzien; zalecane aktywno$ci
moga obejmowac marsz, ¢wiczenia z taSmami oporowymi lub pitkami lekarskimi, jazd¢ na rowerze
stacjonarnym lub zwyktym oraz ¢wiczenia na orbitreku, odpowiednio do moich mozliwos$ci i po

akceptacji lekarza nefrologa;

w grupie interwencyjnej: kontakty bezposrednie i/lub telefoniczne stuzace monitorowaniu realizacji

programu.

Rozumiem, ze udziat w aktywnosci fizycznej moze powodowac przejsciowe zmeczenie, dusznose,

potliwos$¢, bole migsniowo-szkieletowe, zawroty glowy, upadek lub pogorszenie istniejacych

dolegliwosci. Ryzyko bedzie ograniczane przez kwalifikacje do badania, dostosowanie aktywnosci do

moich mozliwo$ci, zalecenie przerwania ¢wiczen w razie niepokojacych objawow oraz nadzor lekarza

nefrologa.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

Rozumiem, ze pobranie krwi moze wigzac si¢ z krotkotrwatym bolem, dyskomfortem, krwiakiem,
niewielkim krwawieniem, zakazeniem w miejscu wktucia, omdleniem lub reakcja wazowagalna. Materiat

bedzie pobierany przez uprawniony personel zgodnie ze standardowymi procedurami.

Rozumiem, ze powinienem/powinnam niezwlocznie poinformowa¢ personel medyczny lub zesp6t
badawczy o wystapieniu bolu w klatce piersiowej, nasilonej dusznosci, zawrotow glowy, omdlenia,
kotatania serca, nietypowego ostabienia, urazu Iub innego niepokojacego objawu w trakcie albo po

aktywnosci fizyczne;.

Rozumiem, ze mogg odmowié¢ udzialu w badaniu lub wycofa¢ zgode na udziat w dowolnym momencie,
bez podawania przyczyny i bez wptywu na jakos¢, dostepnos¢ lub kontynuacje mojego leczenia

hemodializg ani na moje relacje z personelem medycznym.

Rozumiem, ze badacz moze zakonczy¢ moj udziat w badaniu, jezeli bedzie to uzasadnione wzgledami
bezpieczenstwa, wystapig przeciwwskazania medyczne, nie bedg spetniaé kryteriow udziatu albo badanie

zostanie zakonczone przez badacza, sponsora lub Komisj¢ Bioetyczng.

Wyrazam zgode na przetwarzanie moich danych osobowych oraz danych medycznych w zakresie
niezbednym do przeprowadzenia badania, monitorowania jego bezpieczenstwa, analizy wynikow i
kontroli prawidtowosci prowadzenia badania, zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych
osobowych. Moje dane beda kodowane; w publikacjach i prezentacjach wynikéw nie bedg ujawniane

dane pozwalajace na mojg identyfikacje.

Rozumiem, ze do dokumentacji badania moga mie¢ dostep, w zakresie niezbednym do kontroli i z
zachowaniem poufnos$ci, upowaznieni przedstawiciele sponsora/osrodka, audytorzy oraz wlasciwe organy

1 Komisja Bioetyczna. Dostep ten bedzie realizowany zgodnie z obowigzujgcymi przepisami prawa.

Rozumiem, ze wyniki badania mogg zosta¢ przedstawione w publikacjach naukowych, na konferencjach

lub w zbiorczych analizach naukowych, jednak bez ujawniania mojej tozsamosci.

Otrzymalem/am dane kontaktowe do badacza gtownego 1 wiem, ze mogg kontaktowaé si¢ z nim w
sprawach dotyczacych badania, moich praw jako uczestnika oraz ewentualnych probleméw lub dziatan

niepozadanych.

Potwierdzam, ze otrzymalem/am jeden podpisany egzemplarz niniejszego formularza oraz Informacji dla

Pacjenta/Uczestnika badania.

Po zapoznaniu si¢ z powyzsza informacja dobrowolnie wyrazam zgod¢ na udziat w opisanym badaniu.



Zgoda uczestnika

Imie i Nazwisko UCZeStNIKA: ...ttt

Podpis UCZeSTIIKA: ..ottt ettt ettt e st e et e e teenaees

Oswiadczenie badacza / osoby uzyskujacej zgode

Oswiadczam, ze wyjasnitem/am uczestnikowi cel, przebieg, mozliwe korzysci, ryzyko i niedogodnosci zwigzane
z udzialem w badaniu. Uczestnik miat mozliwo$¢ zadawania pytan, otrzymat zrozumiate odpowiedzi oraz

wyrazit zgode dobrowolnie, przed wykonaniem jakichkolwiek procedur badawczych.

Imie i nazwisko badacza / osoby uzyskujacej zgode: ...............coccooiiiiiiiiiiiiiie e
FUDKCJAZ oottt ettt et et e e te s et e s et et e e tesaeesat e bt e beent e beenseentesneesanenseens
POAPIS: ...ttt et ettt ettt et e bt e bt e bt e abe bt et e ea bt et e ae e bt en b e e be st enneentean

Data: ...

Dane kontaktowe

Badacz gléwny: dr n. med. Leszek Niepolski
Telefon: 602-697-585
Adres osrodka: Stacja Dializ B. Braun Avitum, Nowy Tomysl, ul. Sienkiewicza 3, 64-300.



