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Informacja z Formularzem Swiadomej Zgody dla pacjenta
z grupy badane;j

Tytul badania: ,,Badanie przesiewowe w kierunku przewleklej choroby
nerek wsrod pacjentow aptek ogélnodostepna z rozpoznang cukrzyca
typu 2”.

Badanie przesiewowe pod katem niewydolnosci nerek ws$réd pacjentéw aptek
ogo6lnodostepnych z cukrzyca typu 2 realizowane jest przez Katedre¢ i1 Zaklad

Farmakoterapii 1 Opieki Farmaceutycznej Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego.

Imi¢ i1 nazwisko gtownego badacza: prof. dr hab. n. med. Jolanta Matyszko, kierownik
Katedry i Kliniki Nefrologii, Dializoterapii i Chorob Wewnetrznych WUM

Dane kontaktowe badacza mogacego udzieli¢ dodatkowych informacji na temat
badania: anna.dworakowska@wum.edu.pl, agata.oskroba@wum.edu.pl

Imig¢ i nazwisko pacjenta, nr PESEL:

Niniejszy formularz §wiadomej zgody sklada si¢ z dwoch czesci:

* Informacji dla uczestnika (zawierajacej informacje o przeprowadzanym
badaniu),

* Oswiadczenie o zgodzie na udzial w badaniu (do podpisania, jesli zgodzi si¢
Pan/Pani na udzial w badaniu) wraz z zalacznikami w postaci zgody na
przetwarzanie danych osobowych uczestnika badania.

Otrzyma Pan/Pani pelny egzemplarz formularza Swiadomej zgody

CZESC I: Informacja dla uczestnika
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Cel badania: Badanie stuzy opracowaniu modelu wykrywania pacjentow z
nierozpoznang przewlekla chorobg nerek w aptekach ogolnodostepnych poprzez:

- szacowanie ryzyka zachorowania,

- edukacje pacjentow i zachecanie do badan profilaktycznych,

- przeglad lekow ze szczegdlnym uwzglednieniem lekéw ochronnych na nerki i lekow
potencjalnie szkodliwych dla nerek.

Naszym celem jest wspieranie pacjentow, aby jak najdtuzej zachowaé zdrowe nerki.

Opis badania z uwzglednieniem zakresu i dlugosci procedur:

W toku badania bedziemy przeprowadza¢ z Panem/Panig rozmowe zbierajac dane do:

- ankiety pod katem czynnikdéw ryzyka przewleklej choroby nerek oraz historii choroby
w rodzinie,

- wywiadu lekowego — bedziemy pytac¢ o stosowane leki i inne produkty.

Pacjent po zakwalifikowaniu do tzw. grupy badanej 1 wyrazeniu zgody na udzial w
badaniu otrzyma test z moczu do samodzielnego wykonania, pozwalajgcy na wykrycie
biatka w moczu, $§wiadczacego o ryzyku wystepowania choroby nerek. Rownolegle
pacjent otrzyma zaproszenie do oddania probki krwi i moczu do badania w
laboratorium Uniwersyteckiego Centrum Klinicznego WUM. Badanie eGFR z krwi
(pacjent zostanie poddany jednorazowemu pobraniu 10 ml krwi) i badanie uACR z
moczu pozwalaja na wykrycie przewlektej choroby nerek. W ciggu 7 dni od
kwalifikacji do badania pacjent spotka si¢ z farmaceutag na spotkaniu wstepnym
(spotkanie I). Spotkanie to umozliwi zebranie informacji na temat czynnikoéw ryzyka
wystepowania przewlektej choroby nerek u pacjenta, a wigc dotyczgcych stosowanych
lekow czy wystepujacych choréb wspodtistniejacych. Na podstawie zebranych danych za
pomoca kalkulatora QKidney zostanie oszacowane ryzyko wystgpienia przewleklej
choroby nerek w przeciaggu najblizszych 5 lat. Zostanie takze sprawdzony stopien
przestrzegania przez pacjenta zalecen lekarskich i1 ocena jako$ci zycia pacjenta.
Istotnym elementem spotkania bedzie réwniez analiza stylu Zycia pacjenta, co umozliwi

udzielenie spersonalizowanej porady w przypadku konieczno$ci wprowadzenia w nim
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zmian potrzebnych do zadbania o zdrowie nerek — np. pacjent uzalezniony od nikotyny

otrzyma porade antynikotynowa.

Na spotkaniu interwencyjnym (II spotkanie, w ciggu 14 dni od I spotkania)
farmaceuta udzieli porady w oparciu o zebrane informacje oraz wyniki badan. W
przypadku wykrycia nieprawidlowosci w leczeniu stosowanym przez pacjenta i/lub
nieprawidlowych wynikéw badan, poinformuje o koniecznosci konsultacji z lekarzem.
Oba spotkania potrwaja ok. 30 minut. Beda one przeprowadzane w wyodrebnionym
pomieszczeniu z poszanowaniem wszelkich praw pacjenta. Natomiast na przywiezienie

probki moczu oraz oddanie probki krwi pacjent poswieci ok. 20 minut.

Po uptywie 3, a nastepnie 12 miesigcy koordynator badania bedzie kontaktowal si¢ z
pacjentem telefonicznie w celu uzyskania informacji na temat podjetych przez pacjenta
dziatan. Telefoniczne konsultacje kontrolne pozwola na ocen¢ zaréwno satysfakcji

pacjenta z udzialu w badaniu, jak 1 efektywnosci dziatan podj¢tych przez farmaceute.

Badanie bedzie przeprowadzane w okresie od maja 2025 roku do maja 2026 roku.
Zardéwno kwestionariusze, jak i wyniki badan krwi oraz mocz beda przechowywane w
bazie gléwnego badacza na Warszawskim Uniwersytecie Medycznym w formie
zakodowanej okresie niezbednym w celu ewentualnej publikacji. Nie beda one
zawieraly danych, ktore w jakikolwiek sposob umozliwiaja identyfikacje okreslonej
osoby. Kazdemu pacjentowi automatycznie, poprzez system informatyczny, zostanie
nadany kod, ktory farmaceuta przekaze pacjentowi do dokumentacji. Listy anonimizacji
beda przechowywane w kazdej z aptek dla swoich pacjentow. W kazdym momencie
przeprowadzenia badania bedzie istniala mozliwo$¢ przerwania wypelniania ankiety i
usunigcia przez autora udzielonych odpowiedzi. Pacjent moze wycofa¢ si¢ z badania w
kazdym jego stadium bez podania przyczyny i bez negatywnych konsekwencji.
Podobnie, w kazdym momencie trwania badania uczestnik bgdzie mial mozliwosé
zadawania pytan, na ktore zostang mu udzielone wyczerpujace odpowiedzi.

Opis oczekiwanych Kkorzysci dla pacjenta: Badanie daje szans¢ na wczesne
rozpoznanie przewlektej choroby nerek i zahamowanie postepu choroby oraz rozwoju
mozliwych jej powiklan. Analiza dotychczasowego leczenia stosowanego przez
pacjenta umozliwi réwniez weryfikacje poprawnosci stosowanych przez pacjenta lekow
1 zaproponowania, jesli beda istniaty do tego wskazania, nowych lekéw, potrzebnych do
lepszej kontroli chorob przewleklych pacjenta. Dodatkowo, pacjent otrzyma porady
dotyczace modyfikacji stylu zycia, ktore zwigksza jego $wiadomo$¢, m.in. na temat
sposobu odzywiania, jaki powinien wdrozy¢ czy polecanej formy aktywnosci fizycznej.
Wszystkie te interwencje przyczynia si¢ do zmniejszania ryzyka pogorszenia stanu
nerek.
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Mozliwe niedogodnosci dla uczestnika badania: Wykonanie pobrania krwi moze
spowodowa¢ wystgpienie objawow niepozadanych, takich jak: zasinienie, krwiak,
omdlenie, itp., jednakze ryzyko ich powstania jest bardzo mate. Pobranie beda
wykonywaty do$wiadczone pielegniarki. Pielegniarka udzieli przed pobraniem krwi
odpowiedniej informacji 1 wskazowek, ktorych spetnienie zabezpieczy przed
wystapieniem dziatan niepozadanych. Sprzgt do pobierania materiatu biologicznego jest
jednorazowy. Natomiast, przed przyniesieniem przez pacjenta moczu do badania do
laboratorium, pacjent zostanie wcze$niej poinformowany przez farmaceute o sposobie

prawidtowego pobrania.
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