Formular pentru consimtdmantul informat al pacientului
Institutul Clinic Fundeni

Titlul studiului:

Citrat de sodiu versus bicarbonat de sodiu la pacienti cu acidoza metabolica si boala
cronica de rinichi.

Introducere

Acesta este un studiu clinic, parte integranta a studiilor de cercetare. Studiile clinice
includ doar pacientii care aleg si participe voluntar. Inainte de a lua o hotirare este important
sa intelegeti de ce aceastd cercetare este importanta si ce presupune. Daca doriti, puteti sa va
consultati cu familia sau prietenii, cu privire la decizia dumneavoastra. Va rugdm sa citifi cu
atentie informatiile urmatoare. Va rugdm puneti intrebari dacd aveti neclaritati. Acordati-va
timpul necesar pentru a lua o decizie.

Scopul studiului

Acidoza metabolica reprezintd una dintre complicatiile bolii cronice de rinichi (BCR)
si este asociatd cu evenimente cardiovasculare, disfunctie endoteliald, anomalii ale
metabolismului mineral si osos, inflamatie, malnutritie si rezistenta la insulind. Se asociaza in
acelasi timp cu progresia BCR, iar date recente sugereaza faptul ca retentia de protoni, ce
determina acidoza, apare inca din stadii incipiente ale BCR (2-3a).

Date din literatura evidentiaza eficienta tratamentului alcalinizant cu bicarbonat de
sodiu sau citrat de sodiu, pe langa dieta hipoproteicd si bogatd in legume si fructe, in ceea ce
priveste Imbunatatirea nivelului seric al bicarbonatului si reducerea declinului functiei renale.
De asemenea a fost subliniata toleranta buna a tratamentului, cu efecte adverse in numar redus
sau absente. Pand 1n prezent nu exista studiu clinic care sa compare bicarbonatul de sodiu cu
citratul de sodiu la pacienti cu boala cronica de rinichi si acidoza metabolica.

Motivele includerii in studiu si caracterul voluntar al participarii

Invitatia de participare in studiu v-a fost facuta pentru ca dumneavoastrd indepliniti
urmitoarele criterii: sunteti adult, aveti boala cronica de rinichi cu eRFG 15-45 ml/min/1,73 m?
CKD EPI, aveti acidozd metabolica cu bicarbonat seric 10-22 mmol/l la doua masuratori
diferite, aveti capacitatea de a intelege importanta aderentei la tratament si de a efectua vizitele
lunare in cadrul studiului, iar daca ati urmat orice terapie alcalinizanta anterior includerii in
studiu (bicarbonat de sodiu comprimate sau alimentar, citrat de sodiu, citrat de potasiu etc) veti
beneficia de o o perioada de wash-out de o luna, in care nu veti urma niciun tratament pentru
acidoza metabolica.

Decizia de a participa/ a nu participa va apartine. Daca o veti face, veti primi formularul
de informare si va trebui sa semnati un formular de consimtamant. Sunteti liber/a sa va retrageti
in orice moment, fara a da explicatii. Decizia de a va retrage sau cea de a nu participa, nu vor



Desfasurarea studiului

Studiul se va desfisura pe o perioada de 1 an. In fiecare luna se vor monitoriza greutatea
corporald, tensiunea arteriala si posibile efecte adverse gastrointestinale. Se vor recolta probe
de sange si de urind lunar pentru a efectua investigatiile mentionate in tabelul de mai jos.

De asemenea la baseline si la finalul perioadei de studiu se vor determina raportul
albumina/creatinind urinara (RAC), nivelul seric al receptorului solubil pentru activatorul de
plasminogen tip urokinaza (suPAR) si se va masura stiffness-ul arterial. La o luna de la
includerea in studiu se va efectua si o monitorizare ambulatorie a tensiunii arteriale (MATA).

Tabel cu investigatiile efectuate lunar

Parametri clinici ® masurarea greutatii corporale
e masurarea tensiunii arteriale sistolice si diastolice
evaluarea simptomelor digestive

creatinind serica

uree serica

eRFG ml/min/1,73 m? CKD-EPI
sodiu seric

potasiu seric

clor seric

bicarbonat seric

albumina serica

pH urinar

potasiu urinar din urina/24 h

Parametri paraclinici

Tabel cu investigatii suplimentare

La baseline si la finalul o RAC
studiului e SuPAR
e stiffness arterial

Laolundadela e Monitorizare Ambulatorie a Tensiunii arteriale (MATA)
includerea Tn studiu

Medicamentul

Medicatia utilizatd in acest studiu, in functie de bratul in care veti fi randomizat, este
reprezentata de bicarbonat de sodiu sau citrat de sodiu. Exista cateva studii clinice randomizate
prospective pe termen lung sau pe termen scurt care au demonstrat eficienta si beneficiile
tratamentului cu bicarbonat de sodiu (administrat sub diverse forme) legat de ameliorarea
disfuntiei renale si de corectia acidozei metabolice. Un singur studiu a urmarit eficienta
tratamentului cu citrat de sodiu la pacienti cu boala cronica de rinichi avansatd si a evidentiat
faptul cd citratul de sodiu reduce progresia bolii cronice de rinichi, avand un rol nefroprotector.
Insa nu existe studii care si compare cele doua metode tarepeutice, bicarbonat de sodiu versus
citrat de sodiu.

Mod de administrare: oral sub forma de comprimate sau solutie orala, dimineata si/sau
seara, in functie de dozele necesare.



Doza de initiere:

Bicarbonat de sodiu in doza de 600 mg/zi daca bicarbonatul seric este 19-22 mEq/I sau
in doza de 600 mg de doua ori pe zi daca bicarbonatul seric este sub 18 mEq/| si daca este in
continuare sub nivelul tinta la urmatoarele vizite, se creste doza de bicarbonat de sodiu cu cate
un comprimat/vizita pana la doza maxima de 3600 mg.

Citrat de sodiu in doza de 1691 mg/306 mg/zi (1 plic/zi) daca bicarbonatul seric este 19-
22 mEg/l sau in doza de 1691 mg/306 mg de doua ori pe zi (2 plicuri/zi) daca bicarbonatul seric
este sub 18 mEq/l si daca este in continuare sub nivelul tintd la urmatoarele vizite, se creste
doza de citrat de sodiu cu adminstrarea solutiei de trei sau patru ori/zi pand la doza maxima de
7988 mg.

Reactii adverse

VVom avea in vedere urmatoarele reactii adverse: hipertensiune arteriala >150/90 mmHg,
hipervolemia manifestata cu edeme periferice sau dispnee cu raluri bronsice sau hipertensiune
arteriald in agravare care sd necesite initierea sau augmentarea terapiei antihipertensive
(inclusiv necesitatea utilizarii diureticelor), hipopotasemie < 3 mEqg/l, bicarbonat seric > 28

mEQ/L, calcifilaxie, simptome digestive (greata, varsatura).
Dezavantajele participarii

Acest studiu nu prezintd dezavantaje legate de participare, decédt posibilele reactii
adverse aparute dupa administrarea medicatiei.

Beneficiile participarii

Participand la acest studiu aveti posibilitatea sa fiti evaluat(a) intr-un centru de
excelentd in boli reno-urinare, si beneficiati de o evaluare clinica si paraclinicd detaliata. In
plus, informatiile pe care le obtinem ar putea imbunatati pe viitor tratamentul bolnavilor care
suferd de aceastd afectiune.

Terminarea studiului

Dupa terminarea studiului pacientul poate ramane In evidenta clinicii noastre, daca este
de acord si pacientul poate beneficia de tratament alcalinizant si peste durata unui an, in cazul
n care se va considera necesar si pacientul nu va intra in program de supleere a functiei renale.

Retragerea din studiu

Sunteti liber(a) sa va retrageti din acest studiu in orice moment. Decizia de a va retrage
nu va afecta in niciun fel ingrijirea dumneavoastra actuala sau in viitor.

Este de asemenea posibil ca in functie de evolutie, medicul care se ocupa de
dumneavoastra sa considere ca ar fi in beneficiul dumneavoastra sa va retrageti din studiu,
situatie in care va va explica motivele ce au condus la o astfel de opinie si se va ocupa de

Daca studiul a incetat din orice alte motive acestea va vor fi comunicate §i ingrijirea
dumneavoastra va fi continuata corespunzator.

Confidentialitatea datelor

Orice informatie cu privire la participarea dumneavoastra in acest studiu va fi
confidentiala pe tot parcursul studiului si dupa terminarea acestuia.



Date de contact

Orice nelamurire legatd de desfasurarea studiului sau orice plangere cu privire la modul
in care ati fost tratat sau cu privire la orice dauna pe care ati suferit-o va fi adresata catre domnul
Profesor Doctor Gener Ismail (adresa de mail: gener732000@yahoo.com; telefon:
0722792429)

Rezultatele studiului

Veti fi tinut(a) la curent cu evolutia si rezultatele studiului, dar si cu decizia de a se
publica aceste rezultate si modul in care le puteti accesa.

imi exprim acordul in deplini cunostinta de cauza de a participa la prezentul
studiu, care mi-a fost prezentat de ciitre medic. inteleg optiunea de a mi retrage din studiu
in orice moment si faptul ca acest lucru nu imi va afecta ingrijirea actuala sau viitoare.
Sunt de acord ca datele obtinute din rezultatele acestui studiu sa poata fi publicate si
inteleg ca imi va fi protejata confidentialitatea in orice moment.

Data: / /

Nume si prenume:

CNP:

Semnatura:



mailto:gener732000@yahoo.com

