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SWIADOMA ZGODA PACJENTA NA UDZIAL W BADANIU NAUKOWYM POD
TYTULEM:

»Ocena roli komoérek $§rodblonka naczyn jelitowych w patogenezie choroby Le$niowskiego-
Crohna oraz wplywu na ich funkcje leczenia przeciwcialami anty-TNF-alfa”

Ja, nizej podpisana/podpisany dobrowolnie i §wiadomie zgadzam sig, po zapoznaniu si¢ z
informacjg dla pacjenta, na udzial w badaniu naukowym pod tytutem: ,Ocena roli komérek
§rodblonka naczyn jelitowych w patogenezie choroby Lesniowskiego-Crohna oraz wplywu na
ich funkcje 1 ia przeciwcialami anty-TNF-alfa”. Tym samym zgadzam si¢ na pobranie ode
mnie krwi (w iloci okoto 20 ml) w ramach rutynowo prowadzonej diagnostyki u chorych z
chorobg Lesniowskiego-Crohna leczonych biologicznie oraz na oddanie $liny do dalszego badania.
Zgadzam si¢ takze na wykorzystanie do dalszych analiz wycinkéw pobieranych rutynowo w trakcie
kolonoskopii wykonywanej w ramach standardowej kwalifikacji i nadzoru nad chorymi leczonymi

biologicznie.

Otrzymalam/otrzymatem pelne ustne wyjasnienie celow 1 znaczenia prowadzonego badania
oraz metod stosowanych w tym badaniu, mjatam/miatem takze mozliwos¢ zadawania wszelkich
pytan dotyczacych szczegdlow niniejszego badania i uzyskatam/uzyskatem na nie odpowiedzi.
Zostalam/zostalem poinformowany 1 przyjetam/przyjatem warunki ubezpieczenia na wypadek
wszelkich ewentualnych poniesionych przeze mnie szkéd w trakcie trwanja badania,
Zostatam/Zostatem takze poinformowany o fakcie mozliwosci odstapienia od udziatu w badaniu na
kazdym 7. jego etapow. Jednoczesnie zdaj¢ sobie sprawg, ze informacje gromadzone w ramach
badania sg catkowicie poufne i zostang uzyte jedynie w celu podniesienia wiedzy medycznej w
badanym zakresie, dlatego tez zgadzam si¢ na przetwarzanie danych na potrzeby prowadzonego
badania.
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Badanie pod tytutem: ,,0cena roli komérek Srédblonka naczyi jelitowych w patogenezie
choroby Le$niowskiego-Crohna oraz wplywu na ich funkeje leczenia przeciweialami anty-
TNF-alfa”

INFORMACJA DLA PACJENTA

Szanowna Pani/Szanowny Panie,

Choroba  Le$niowskiego-Crohna (ChLC) jest przewleklym schorzeniem przewodu
pokarmowego. Pomimo ciggtych badan w tym zakresie, nie jest znana w pelni przyczyna tej
choroby. Efektem tego jest takze brak leczenia, ktore pozwoliloby catkowicie wyleczyé ChLC. W
chwili obecnej lekami o najwyzszej skutecznosei w terapii ChLC sg leki biologiczne (przeciwciala
anty-TNF-alfa — infliksymab i adalimumab). W Polsce leczenie to jest realizowane w ramach
Programu Terapeutycznego Narodowego Funduszu Zdrowia.

Jestescie Pafnstwo w trakcie kwalifikacji do wspomianego Programu Terapeutycznego NFZ.
Zwracamy si¢ do Panstwa z prosbg o udzial w badaniu, ktére poszerzy nasza wiedzg zardwno o
przyczynach ChLC, jak i o procesach, ktore decyduja o skutecznosci proponowanej terapii
przeciwcialami anty-TNF-alfa. W naszym badaniu chcemy oceni¢ zjawiska zwigzane z procesem
angiogenezy. Angiogeneza to cykl zjawisk prowadzacych do tworzenia naczyn krwionosnych.
Wykazano, ze w tkankach zmienionych zapalnie (w tym takze w przewodzie pokarmowym),
zwigksza si¢ tworzenie nowych naczyn krwionoénych, co daje mozliwo$é naptywu komorek
pobudzajgcych stan zapalny z naczyi do miejsc dotknigtych chorobs. Tak wige wzmozona
angiogeneza jest jednym z czynnikéw umozliwiajgcych rozwdj procesu zapalnego. Szezegdty tych
zjawisk nie sa jednak dobrze poznane. Z drugiej strony wydaje si¢, ze dobra skutecznosé¢ lekow
biologicznych w ChLC moze wiasnie wynika¢ z wptywu tych przeciwcial na proces angiogenezy —~
leki te hamujgce tworzenie nowych naczyn krwionosnych najprawdopodobniej zmniejszaja nasilenie
reakeji zapalnych w jelicie. Tutaj tez jednak nasza wiedza dotyczaca szezegbtow tych zjawisk jest
ograniczona.

Aby zbada¢ omawiane zjawiska potrzebujemy Pafistwa udziatu. Polega on na pobraniu krwi
przed leczeniem i w trakcie leczenia w ramach rutynowej diagnostyki niezbednej do prowadzenia
leczenia biologicznego zgodnie ze wspdlczesnymi standardami i z trescia Programu
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Terapeutycznego NFZ. Dodatkowo materialem badawczym beda wycinki pobierane rutynowo
podzas kolonoskopii, ktéra wykonujemy w znieczuleniu ogélnym w ramach standardowego
procesu nadzoru nad chorymi z ChLC leczonymi biologicznie.

Innym waznym problemem jest staba dostepnosé¢ materiatu biologicznego do oceny aktywnosci
ChLC. Istnieja przestanki do tego, by sadzi¢, ze ocena obecnosci odpowiednich bialek stanu
zapalnego w §linie moze by¢ przydatna w okresleniu aktywnosci ChLC oraz w posredniej ocenie
zjawisk zwiazanych z angiogeneza. Prostota i nieinwazyjno$¢ pobrania $lizy do badania wydaja sig
by¢ wielkimi zaletami takiej analizy.

Tak wiec prowadzone przez nas badanie naukowe nie naraza Pafistwa na zadne dodatkowe
inwazyjne badania diagnostyczne, ktére nie wynikalyby z ogolnie przyjetych standardow
postgpowania u chorych leczonych biologicznie. Powoduje to, ze jakiekolwiek ryzyko zwigzane z
udziatem w naszym badaniu nie wykracza poza ryzyko wkalkulowane w rutynowo prowadzona
kwalifikacje i nadzoér nad pacjentami otrzymujacymi przeciwciata anty-TNF-alfa. Kazda wige
ewentualna szkoda wynikajaca z udziatu w badaniu regulowana jest wigc tymi samymi aktami
prawnymi (w tym dotyczacymi Panstwa ubezpieczenia), jak w przypadku kazdej hospitalizacji.

Spodziewamy sig, ze uzyskane wyniki naszych badan pozwola lepiej zrozumieé przyczyny
ChLC. Mamy takze nadzieje, e uda si¢ pozna¢ blizej mechanizmy, ktére decyduja o skutecznosci
(badz jej braku) leczenia biologicznego. Da to by¢ moze szans¢ na efektywniejsze kwalifikowanie
chorych do leczenia anty-TNF-alfa, pozwoli stosowa¢ tg terapig w sposob dla Panstwa najbardziej
optymalny, czyli najskuteczniejszy i najbezpieczniejszy.

Jednocze$nie zgodnie z aktualnie obowiazujacymi regulacjami prawnymi, pragniemy zapewnié
Panstwa o catkowitej poufnosei wszelkich danych (w tym danych osobowych) gromadzonych w
trakcie prowadzenia badan. Udziat w badaniu jest catkowicie dobrowolny, w kazdej chwili mozecie
Panstwo takze zrezygnowa¢ z udziatu w badaniu z prawem do dalszego leczenia i diagnostyki w
naszym o$rodku. W kazdym momencie badania mozecie mie¢ takze Panstwo wglad w wyniki
badan dotyczace Pafistwa.

Dzigkujemy Pafistwu za wspdlprace i za udzial w badaniu!
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