INFORMACJA DLA UCZESTNIKA BADANIA

Zaproszenie do udzialu w badaniu

Zwracamy si¢ do Pani/Pana z pro$ba o rozwazenie udziatu w badaniu naukowym. Zanim podejmie Pani/Pan
decyzje, prosimy o doktadne przeczytanie tej informacji. Wyjasnia ona, na czym polega badanie, czego bedzie
ono od Pani/Pana wymagato, jakie moga by¢ mozliwe korzysci i niedogodnosci oraz jakie prawa przysthuguja

uczestnikowi.

Udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Moze Pani/Pan omowic te informacje z bliskimi, lekarzem
prowadzacym lub inng zaufang osobg. Prosimy o zadawanie pytan — zesp6t badawczy udzieli odpowiedzi przed

podpisaniem formularza swiadomej zgody.

Tytul badania:
. Wpbyw 12-tygodniowego programu umiarkowanej aktywnosci fizycznej na stezenie rozpuszczalnego receptora

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

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

Numer zgody Komisji Bioetycznej: 945/14

Dlaczego prowadzone jest badanie?
Osoby leczone przewlekta hemodializg majg zwigkszone ryzyko choréb serca i naczyn. Jednym z badanych
markerow zwigzanych z procesami zapalnymi i uszkodzeniem naczyn jest biatko obecne we krwi, nazywane

rozpuszczalnym receptorem dla zaawansowanych produktéw glikacji, w skrocie SRAGE.

Celem badania jest sprawdzenie, czy 12-tygodniowy, dostosowany do mozliwos$ci pacjenta program
umiarkowanej aktywno$ci fizycznej wiaze si¢ ze zmiang stgzenia SRAGE we krwi u 0s6b leczonych
hemodializa. Badanie ma charakter naukowy. Nie ma na celu zastapienia ani zmiany Pani/Pana rutynowego

leczenia dializami.

Nie mozna zagwarantowac, ze udzial w badaniu przyniesie Pani/Panu bezposrednia korzys¢ zdrowotna.



Dlaczego zapraszamy wlasnie Pania/Pana?
Moze Pani/Pan zosta¢ zaproszony/a do badania, jesli:
- ma Pani/Pan co najmniej 18 lat;
- jest Pani/Pan leczony/a hemodializg od co najmniej 4 miesigcy;
- podejmuje Pani/Pan aktywnosc¢ fizyczng przynajmniej raz w tygodniu,
- wyraza Pani/Pan gotowo$¢ do wprowadzenia zmian w stylu zycia.

Do badania nie bedg kwalifikowane osoby, u ktorych aktywnosc¢ fizyczna moglaby wigzaé si¢ ze zwigkszonym
ryzykiem, w szczeg6lnosci w przypadku cigzy, choroby nowotworowej, cigzkiej niewydolnosci serca, cigzkiej
przewleklej obturacyjnej choroby ptuc, ostrej choroby w okresie ostatnich 3 miesiecy, zaawansowanej choroby

zwyrodnieniowej wielu stawow lub istotnej niesprawnos$ci ruchowe;.

Ostateczna kwalifikacja zostanie przeprowadzona przez zespot badawczy z uwzglednieniem Pani/Pana stanu

zdrowia.

Na czym polega udzial?
Planowany czas udziatu w badaniu wynosi okoto 12 tygodni, poprzedzonych oceng wyjsciowa. Ocena kliniczna

zostanie wykonana na poczatku badania oraz po okolo 12 tygodniach.

W badaniu przewidziano dwie grupy. Po podpisaniu §wiadomej zgody i wykonaniu oceny wyjsciowej zostanie

Pani/Pan przydzielony/a losowo do jednej z nich. Szansa przydziatu do kazdej grupy wynosi okoto 50%.
Grupa interwencyjna
Oproécz zwyklej opieki hemodializacyjnej otrzyma Pani/Pan:

- edukacje dotyczaca aktywnego stylu zycia;
- ndywidualnie dostosowany, 12-tygodniowy program umiarkowanej aktywnosci fizycznej;

- zalecenie podejmowania aktywnosci co najmniej 3 razy w tygodniu, z docelowym tygodniowym

wydatkiem energetycznym co najmniej 370 MET-minut/tydzien;
- krokomierz do rejestrowania liczby krokéw oraz dzienniczek aktywnosci fizycznej;
- egularne spotkania i/lub kontakty telefoniczne shuzace oméwieniu realizacji programu.

Zalecane moga by¢ miedzy innymi spacery lub marsz, ¢wiczenia z taSmami oporowymi, pitkami lekarskimi,

jazda na rowerze stacjonarnym lub zwyklym albo ¢wiczenia na orbitreku. Rodzaj i intensywnos$¢ aktywnosci



bedg dostosowane do Pani/Pana mozliwosci, ograniczen i stanu klinicznego oraz zaakceptowane przez lekarza

nefrologa.
Grupa kontrolna

Bedzie Pani/Pan otrzymywac standardowa opieke hemodializacyjna. Nie bedzie Pani/Pan realizowaé

ustrukturyzowanego programu aktywnosci fizycznej przewidzianego dla grupy interwencyjnej.

Jakie badania i pomiary zostana wykonane?

Udzial w badaniu moze obejmowac:

- wypetnienie ankiety dotyczacej dotychczasowej aktywnosci fizycznej, nawykéw ruchowych i gotowosci

do zmiany stylu zycia;

- pomiar masy ciata, wzrostu oraz wybranych obwodow ciata;

- pomiar ci$nienia t¢tniczego przed srodkowotygodniowsa sesjg hemodializy, po co najmniej 5 minutach
odpoczynku w pozycji siedzace;j;

- wykorzystanie danych dotyczacych leczenia hemodializg, takich jak czas leczenia dializami,

adekwatno$¢ dializy i diureza resztkowa;

- pobranie krwi przed srodkowotygodniowa sesja hemodializy, na czczo, w celu oznaczenia SRAGE oraz
wybranych rutynowych lub badawczych parametrow laboratoryjnych, w tym m.in. morfologii krwi,
albuminy, glukozy, insuliny, hemoglobiny glikowanej, biatka C-reaktywnego o wysokiej czutosci i

parametrow lipidowych;

- uzywanie krokomierza oraz zapisywanie rodzaju, czasu trwania i czg¢stosci aktywnosci w dzienniczku.
Planowane sg pobrania krwi na poczatku badania i po okoto 12 tygodniach. Objeto$¢ krwi pobieranej przy
kazdym pobraniu: 5 ml.

Czy udzial wiaze si¢ z korzysciami?

Nie mozna obieca¢ Pani/Panu bezposredniej korzysci zdrowotnej. Udziat w programie aktywnos$ci moze
sprzyja¢ zwigkszeniu codziennej aktywnosci i lepszemu poznaniu wlasnych mozliwosci ruchowych, ale nie jest

to gwarantowane.

Wyniki badania mogg w przysztosci poszerzy¢ wiedzg o znaczeniu aktywnosci fizycznej oraz biologicznych
markeréw ryzyka sercowo-naczyniowego u 0sob leczonych hemodializg. Mogg wigc pomdc w projektowaniu

kolejnych badan i programéw opieki dla pacjentéw dializowanych.


http://m.in/

Jakie sa mozliwe ryzyka i niedogodnosci?

Aktywno$¢ fizyczna

Aktywno$¢ fizyczna moze wigzaé si¢ z przejsciowym zmeczeniem, potliwoscig, bolem lub sztywnoS$cig migsni i
stawow, zadyszka, zawrotami gtowy, kotataniem serca, upadkiem, urazem albo przejsciowym nasileniem
istniejacych dolegliwosci. U 0s6b z chorobami przewlektymi istnieje rowniez ryzyko wystapienia objawow ze

strony uktadu krazenia lub oddechowego.

Aby ograniczy¢ ryzyko, uczestnicy beda kwalifikowani z uwzglednieniem stanu zdrowia, a rodzaj i
intensywnos$¢ ¢wiczen beda dostosowywane indywidualnie. Prosimy przerwaé aktywnos¢ i niezwlocznie zglosic¢
si¢ do personelu medycznego lub skontaktowac sie z badaczem, jesli pojawig si¢: bol lub ucisk w klatce
piersiowej, nasilona dusznos$¢, omdlenie, znaczne zawroty gtowy, kolatanie serca, nietypowe ostabienie, uraz

albo inny niepokojacy objaw.

Pobranie krwi

Pobrania bedg wykonywane przez uprawniony personel zgodnie ze standardowymi procedurami.

Pytania i czas

Wypetnienie ankiety, prowadzenie dzienniczka aktywnosci 1 udzial w wizytach kontrolnych moga by¢

czasochtonne. Niektore pytania dotyczace stanu zdrowia i stylu zycia moga by¢ dla Pani/Pana osobiste.

Dobrowolnos$¢ udzialu i wycofanie zgody
Udzial w badaniu jest dobrowolny. Moze Pani/Pan:
- odmowi¢ udziatu bez podawania przyczyny;
- nie odpowiada¢ na pytanie, na ktore nie chce Pani/Pan odpowiadac;
- wycofa¢ zgode i1 przerwac udzial w dowolnym momencie, bez podawania przyczyny.
Odmowa udziatu lub wycofanie zgody nie wptyng na jako$¢, dostepno$¢ ani kontynuacje leczenia hemodializa,

na inne §wiadczenia medyczne ani na Pani/Pana relacje z personelem medycznym.

Jezeli wycofa Pani/Pan zgode, badacz zapyta, czy moze zachowac i analizowa¢ dane oraz probki zebrane do
chwili wycofania, zgodnie z zakresem dopuszczalnym przez przepisy i decyzje Komisji Bioetycznej. Moze
Pani/Pan odmowi¢ dalszego wykorzystania materiahy, o ile bedzie to mozliwe zgodnie z prawem i etapem

anonimizacji danych.



Badacz moze takze zakonczy¢ Pani/Pana udziat w badaniu, jezeli bedzie to konieczne dla bezpieczenstwa,
pojawig si¢ przeciwwskazania medyczne, nie bedg spetnione kryteria udziahu albo badanie zostanie zakonczone

decyzja badacza, sponsora lub Komisji Bioetyczne;.

Poufnos¢ i ochrona danych

W zwiazku z udziatem w badaniu beda zbierane Pani/Pana dane osobowe i dane dotyczace zdrowia. Beda one
wykorzystywane wylacznie w zakresie niezbednym do przeprowadzenia badania, monitorowania
bezpieczenstwa, analizy wynikow, kontroli prawidtowosci prowadzenia badania oraz wypetnienia obowigzkow

prawnych.

Pani/Pana dane beda kodowane. Oznacza to, ze w dokumentacji badawczej i bazie danych zamiast imienia i
nazwiska bedzie stosowany kod. Klucz taczacy kod z danymi identyfikujacymi bedzie przechowywany

oddzielnie i zabezpieczony.

Wyniki mogg zosta¢ opublikowane w artykutach naukowych, przedstawione na konferencjach lub wykorzystane
w analizach zbiorczych, lecz Pani/Pana imig, nazwisko ani inne dane bezposrednio identyfikujace nie zostang

ujawnione.

Do dokumentacji badania, w zakresie niezbednym i z zachowaniem poufnos$ci, mogg uzyskac¢ dostep
upowaznieni cztonkowie zespotu badawczego, Komisja Bioetyczna oraz wtasciwe organy kontrolne. Dane beda

przetwarzane zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych osobowych.

Administrator danych osobowych: Stacja Dializ B. Braun Avitum, Nowy Tomysl, ul Sienkiewicza 3, 64-300
Inspektor ochrony danych: Marek Lukaszyk

Koszty i wynagrodzenie

Za udzial w badaniu nie przewiduje si¢ wynagrodzenia

Z kim mozna si¢ skontaktowac?

W sprawach dotyczacych badania, pytan o jego przebieg, ewentualnych dziatan niepozadanych lub checi

wycofania zgody moze Pani/Pan skontaktowac si¢ z:

Badacz gléwny: dr n. med. Leszek Niepolski
Telefon: 602-697-585

Adres osrodka: Stacja Dializ B. Braun Avitum, Nowy Tomysl, [wpisa¢ petny adres]

W sprawach dotyczacych praw uczestnika badania mozna skontaktowac¢ si¢ z:



Komisja Bioetyczna: Komisja Bioetyczna Uniwersytetu Medycznego im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu

Co nalezy zrobic teraz?

Prosimy, aby nie podejmowata/Podejmowatl Pani/Pan decyzji pod presjg czasu. Po zapoznaniu si¢ z tg
informacja moze Pani/Pan zada¢ pytania. Jezeli zdecyduje si¢ Pani/Pan uczestniczy¢é w badaniu, zostanie
poproszony/a o podpisanie osobnego formularza §wiadomej zgody. Otrzyma Pani/Pan kopi¢ podpisanej zgody

oraz niniejszej informacji.

Dzigkujemy za rozwazenie udziatu w badaniu.



