FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA UDZIAL W BADANIU KLINICZNYM

Rola czynnikéw genetycznych w rozwoju zaburzen rytmu serca u chorych z przewlekla
niewydolnos$cig nerek.

Ja, nizej podpisany/a ... potwierdzam, ze

zostalem wyczerpujaco poinformowany o celach i charakterze badan, a takze o korzysciach i
ryzyku wynikajgcym z udzialtu w nim. Otrzymalem/am, przeczytalem/am oraz
zrozumialem/am informacj¢ o badaniu i formularz $wiadomej zgody. Zapewniono mi
mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych badania i uzyskalem/am na nie wyczerpujaca
odpowiedz. Znam przystugujgce mi prawa i zobowigzania wynikajace z udziatu w badaniu.

Niniejszym potwierdzam $wiadomy i dobrowolny udzial w wymienionym badaniu.
Jednoczes$nie wiem, ze w kazdej chwili moge wycofac si¢ z badania bez podania przyczyny.
Zostalem/am poinformowany/na, ze w przypadku wycofania zgody na udzial w badaniu
zgromadzone do tej pory dane moga zosta¢ wykorzystane i przetwarzane jako cze$¢ bazy
danych badania. Wyrazam zgodg¢ na przetwarzanie danych w tym badaniu zgodnie z ustawg z
dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (tekst jednolity z 2002r. Nr 101, poz.
926 z p6Zn. zm.).

(miejscowosc) (data)

Oswiadczam, ze omowilem/am przedstawione badanie z chorym/g uzywajac zrozumiatych,
mozliwie prostych sformutowan oraz udzielilem/am informacji dotyczacych natury i
znaczenia badania. .

(miejscowosc) (data) 2



INFORMACJA O BADANIU KLINICZNYM DLA PACJENTA

Rola czynnikéw genetycznych w rozwoju zaburzen rytmu serca u chorych z przewlekla
niewydolnos$cia nerek.

Szanowni Panstwo,

niniejszy dokument zawiera informacje o celu i zasadach badania, ktore sg niezbedne dla
podjecia w petni $wiadomej decyzji o uczestnictwie w nim. Je$li wyrazi Pani/Pan taka zgode,
prosimy o podpisanie formularza §wiadomej zgody. Lekarz prowadzacy badanie (zwany dalej
Badaczem) jest zobowigzany do wyjasnienia watpliwosci i udzielenia odpowiedzi na
wszystkie pytania zwigzane z badaniem.

Zaburzenia rytmu serca, w tym migotanie przedsionkow, stanowig ciggle czgsta przyczyne
zgondéw zarowno w populacji ogélnej, jak i u chorych z przewleklg chorobg nerek (PChN).
Istotng role w patogenezie zaburzen rytmu serca pelnia czynniki genetyczne. Znaczenie
gendw lezacych u ich podloza wynika m.in. z badan rodzin dotknietych chorobg. Nowoczesne
narzgdzia badawcze, jak mikromacierze — DNA, analizy polimorfizméw pojedynczego
nukleotydu (ang. SNP), czy analizy haplotypow, zrewolucjonizowaly dotychczasowe
mozliwosci wykorzystania genetyki medycznej w innych galeziach medycyny. W
dotychczasowej literaturze przedmiotu wykazano m.in. powigzania niektorych SNP o réznej
sile z niektérymi formami zaburzen rytmu serca w populacji ogolne;j.

Celem naukowym proponowanego projektu badawczego bedzie analiza wybranych
czynnikdw genetycznych warunkujacych rozwdj migotania przedsionkow (rs2200733 i
rs10033464) wsrdd chorych z przewlekla chorobg nerek.

Badanie bedzie prowadzone w 3 grupach: 1000 chorych z nieodwracalng niewydolnoscig
nerek, hemodializowanych, 500 os6b z migotaniem przedsionkéw, bez niewydolnosci nerek,
300 oséb bez migotania przedsionkéw w wieku >60 lat, bez niewydolnosci nerek. U
badanych w poszczegdlnych grupach chorych zostang oznaczone genotypy w zakresie
polimorfizmdéw powiazanych z zaburzeniami rytmu serca.

Uzyskane wyniki umozliwiag ocene znaczenia poszczegdlnych predyspozycji genetycznych w
warunkowaniu wystgpowania migotania przedsionkéw w grupie chorych z przewleklg
chorobg nerek.

Pobranie probki krwi bgdzie jednorazowe, a przed pobraniem lekarz przeprowadzi rozmowe a
takze zbada uczestnika badania. W kazdym momencie trwania badania chory ma prawo
cofng¢ zgodg¢ na uczestnictwo w badaniu bez podania przyczyn.

Oswiadczam, ze zapoznalem/am si¢ z powyzszg informacja.

(miejscowosc) (data)





