INFORMACIJA DLA UCZESTNIKA BADANIA

Tytul badania:
Ocena parametréw snu metoda polisomnografii u pacjentéw z sarkoidoza i zespotem przewlektego zmeczenia oraz
bez objaw6w zmeczenia - badanie obserwacyjne

Szanowna Pani / Szanowny Panie,

Zwracam sie do Pani/Pana z zaproszeniem do udziatu w badaniu naukowym prowadzonym w Klinice
Pneumonologii Uniwersytetu Medycznego w f.odzi, ktérego celem jest ocena jako$ci snu u pacjentéw z rozpoznang
sarkoidoza.

Udzial w badaniu jest catkowicie dobrowolny. Prosze o uwazne zapoznanie sie z ponizszg informacjg. W razie
pytan lub watpliwos$ci badacz udzieli wszelkich wyja$nien.

1. Cel badania

Celem badania jest poréwnanie parametrow snu ocenianych metodg polisomnografii pomiedzy pacjentami z
sarkoidoza z objawami przewlektego zmeczenia a pacjentami bez takich objaw6w oraz analiza zaleznosci
pomiedzy nasileniem zmeczenia a jako$cig snu.

2. Charakter badania
Badanie ma charakter obserwacyjny i nie wigze sie z zadng interwencjg terapeutyczng ani zmiang
dotychczasowego leczenia.

3. Przebieg badania

a) Polisomnografia nocna

Badanie polisomnograficzne polega na catonocnej rejestracji snu w laboratorium snu. Podczas badania zostang
zatozone nieinwazyjne czujniki rejestrujace:

- czynno$¢ mdzgu (EEG),

- ruchy gatek ocznych (EOG),

- napiecie miesniowe (EMG),

- przeplyw powietrza przez drogi oddechowe,

- ruchy klatki piersiowej i brzucha,

- saturacje krwi (SpO,),

- czynnos¢ serca (EKG).

Czujniki sg bezbolesne i nie naruszajg ciaggtosci skéry. Badanie trwa jedng noc (minimum 6 godzin snu).

b) Kwestionariusze

Uczestnik zostanie poproszony o wypetnienie standaryzowanych kwestionariuszy:
- Fatigue Assessment Scale (FAS),

- Epworth Sleepiness Scale (ESS),

- Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI),

- Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS),

- Sarcoidosis Health Questionnaire (SHQ).



c) Badania dodatkowe

W ramach badania moga zostaé¢ wykonane:

- badania krwi (rutynowe oraz markery zapalne),

- badania czynnos$ciowe uktadu oddechowego (spirometria, DLCO),
- pomiary antropometryczne (masa ciata, wzrost, BMI, obwody),

- analiza sktadu ciala metoda bioimpedancji elektryczne;.

4. Czas trwania udziatlu
Udziat w badaniu obejmuje jednorazowa wizyte oraz jedng noc badania snu.

5. Korzysci
Uczestnik otrzyma wynik badania polisomnograficznego wraz z jego omowieniem. Wyniki badania mogag
przyczynic sie do lepszego zrozumienia przyczyn zmeczenia w sarkoidozie.

6. Ryzyko i niedogodnosci
Badanie wigze sie z minimalnym dyskomfortem zwigzanym z podtaczeniem czujnikow oraz pobraniem krwi. Nie
przewiduje sie istotnych zagrozen dla zdrowia.

7. Dobrowolnos¢ udziatu
Udziatl w badaniu jest dobrowolny. Uczestnik moze wycofa¢ zgode na kazdym etapie bez podania przyczyny i bez
wptywu na dalsze leczenie.

8. Poufnos¢ danych
Dane bedg kodowane i przetwarzane zgodnie z obowigzujgcymi przepisami o ochronie danych osobowych
(RODO). Wyniki beda analizowane i prezentowane wytacznie w formie zbiorczej.

9. Ubezpieczenie
Badanie objete jest obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialno$ci cywilnej podmiotu prowadzacego
eksperyment medyczny.

10. Kontakt

Badacz odpowiedzialny za badanie:

lek. Mitosz Kuswik

PWZ: 2861116

Klinika Pneumonologii Uniwersytetu Medycznego w t.odzi, Oddziat Kliniczny Pulmonologii i Alergologii USK nr 1 w
Lodzi, ul. Kopcinskiego 22,90-152 L.6dzZ

e-mail: miloszkuswik@gmail.com

tel: +48 601580426
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