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Obavijest za bolesnog ispitanika
Postovani/postovana,

Pozivamo Vas da u svojstvu ispitanika sudjelujete u znanstvenom istraZivanju ,,Povezanost
serumske koncentracije grelina, imunohistokemijske izrazenosti grelina i grelinskog
receptora u tkivu adenoma debelog crijeva sa stupnjem displazije adenoma*“. Glavni cilj
ovog istrazivanja je utvrditi da li postoji povezanost povecane tjelesne tezine, postotka
masnog tkiva, metabolitkog sindroma, omjera hormona grelina (aciliranog i des-aciliranog
grelina) te izrazenosti grelina i grelinskog receptora u tkivu adenoma debelog crijeva
(adenomatoznih polipa) sa stupnjem displazije adenoma.

Naime, pretilost (povecana tjelesna tezina, povecan postotak masnog tkiva) moze promijeniti
odnos u cirkulirajuéim koncentracijama hormona grelina, dovesti do relativnog viska
aciliranog grelina te nedostatka deacil-grelina, $to bi moglo biti odgovorno za inzulinsku
rezistenciju (smanjenu osjetljivost tkiva na hormon inzulin) u metaboliCkom sindromu.
Prevalencija adenoma debelog crijeva, koji se smatraju prekanceroznim lezijama, prati
prevalenciju adenokarcinoma debelog crijeva. Kao rizicni ¢&imbenici za razvoj
adenokarcinoma debelog crijeva navode se prehrana s povec¢anim unosom masti i alkohola,
debljina, puSenje i smanjena tjelesna aktivnost (uz genetsku sklonost).

Ovim istrazivanjem bi se mogla utvrditi povezanost izmedu koncetracije grelina u krvi i
stupnja displazije (maligne promjene stanica) u adenomima debelog crijeva, te bi se na taj
nacin mogli brzo izdvoijiti bolesnici koji imaju povecani rizik za pojavu adenoma s visokim
stupnjem displazije (loSijim adenomima), i posljedi¢no veéim rizikom od pojave karcinoma
debelog crijeva. Takoder bi se, kod bolesnika koji imaju povisenu serumsku koncentraciju
grelina, dijetetsko-higijenskim mjerama ta koncetraciia mogla smanijiti i na taj nacin
preventivno djelovati na nastanak adenoma i njihovu progresiju u karcinom debelog crijeva.
Ovo istraZivanje se provodi u sklopu znanstvenog projekta ,Istrazivanje nealkoholne masne
bolesti jetre (NAFLD) u sklopu metabolickog sindroma“ (projekt Ministarstva znanosti,
obrazovanja i sporta RH broj 108-1080230-0143). Voditelj projekta i ujedno mentor ovog
istrazivanja je prof.dr.sc. Marko Duvnjak, komentor doc.dr.sc. Davor Tomas, a voditel]
istrazivanja Sanja Stojsavljevi¢, dr.med. IstraZivanje ¢e zapoceti u sijeCnju 2014. godine, a
trajati ¢e dok se ne ukljuci 90 odraslih bolesnika (uklju¢ena ¢e biti oba spola u dobi izmedu
18-65 godina) s potvrdenim adenomom debelog crijeva. U istrazivanje nece biti ukljuceni
bolesnici s poznatom malignom bolesti bilo koje lokalizacije, upalnom bolesti crijeva, te
abdominalnim kirurSkim zahvatom unazad godinu dana. Istrazivanje se provodi na Zavodu
za gastroenterologiju i hepatologiju, Klinike za unutarnje bolesti i Klinickom zavodu za
patologiju ,Ljudevit Jurak® KBC ,Sestre milosrdnice®, a financiran je iz sredstava dodijeljenih
projektu od strane Ministarstva znanosti, obrazovanja i Sporta. VaSe sudjelovanje u
istrazivanju treba se temeljiti na jasnom razumijevanju ciljeva istrazivanja i nacina i
postupaka za njegovo provodenje te mogucih koristi ili rizika za Vas kao ispitanika. Stoga
Vas molimo da prije donoSenja odluke, paZljivo procitate i proucite ovu obavijest, a ako u njoj
naidete na bilo kakve nejasnoce ili nepoznate rijeCi i izraze da o tome pitate istrazivace i
lijeCnike koji u istrazivanju sudjeluju i duzni su Vam i spremni odgovoriti na svako pitanje.
OPIS KLJUCNOG PROBLEMA | HIPOTEZE ISTRAZIVANJA

U ovom istrazivanju se poku$ava razjasniti kako povec¢ana tjelesna tezina, poveéan postotak
masnog tkiva, opcenito prisustvo metabolickog sindroma utjeCe na viSi stupanj displazije
adenoma debelog crijeva i tako progresiju u adenokarcinom debelog crijeva. Sumnja se da
mehanizam preko kojeg se to odvija je povezan sa poremecéenim koncetracijama hormona
grelina u krvi i u tkivu adnoma debelog crijeva te inzulinskom rezistencijom. Vjerujemo da



¢emo ovim istrazivanjem potvrditi da su poremecene koncentracije hormona grelina u krvi i
povecana izrazenost grelina i grelinskog receptora u adenomu debelog crijeva bolesnika sa
metaboli¢kim sindromom, Sto podudara s vec¢im stupnjem displazije adenoma.

CILJ | SVRHA ISTRAZIVANJA

Cilj ovog istrazivanja je posti¢i bolje razumijevanje nacina na koji inzulinska rezistencija te
sastavnice metaboliCkog sindroma preko grelina (u krvi i u tkivu) utjeCu na veci stupan;j
displazije adenoma debelog crijeva. Tako ¢e se moci lakSe prepoznati bolesnici koji imaju
veéi rizik od razvoja viSeg stupnja displazije, odnosno koji imaju vecéi rizik za razvoj
adenokarcinoma kolona. I1zmedu ostalog, tako ¢e se higijensko-dijetetskim mjerama moci
smanijiti rizik nastajanja i progresije adenoma debelog crijeva te posliediCno i
adenokarcinoma kolona.

ULOGA VAS KAO ISPITANIKA U ISTRAZIVANJU

Nakon $to vam je kolonoskopski utvrden adenom kolona (bilo u Klinickom bolni¢kom centru
"Sestre milosrdnice" ili u vanjskoj ustanovi) i upuceni ste u Kilini¢ki bolni¢ki centar "Sestre
milosrdnice" na polipektomiju moZete biti ukljueni u ovo istrazivanje ukoliko nemate poznatu
malignu bolest bilo koje lokalizacije, upalnu bolest crijeva, nasljedni polipozni sindrom te
niste imali abdominalni kirurdki zahvat unazad godinu dana te ukoliko potpiSete suglasnost i
informirani pristanak. Nakon $to potpiSete suglasnost i informirani pristanak za sudjelovanje
u instraZivanju biti ¢ete pregledani na Poliklinici Zavoda za gastroenterologiju i hepatologiju ili
Odjelu gastroenterologije Klinike za unutarnje bolesti KBC ,Sestre milosrdnice.

Uzet ¢e vam se detaljna anamneza, ukljuCujuéi dosadasnje bolesti i navike (podaci o
konzumaciji alkohola, uzimanju bilo kakvih lijekova i ljekovitih (biljnih) pripravaka,
prehrambenim navikama, provodeniju tjelesne aktivnosti). Uzeti ¢e se potom detaljan fizikalni
status koji uklju€uje i podatke o vrijednostima krvnog tlaka, tjelesnoj visini i tezZini, postotku
masnog tkiva, te opsegu struka i bokova u horizontalnom poloZaju. Indeks tjelesne mase
racunat ¢ée se prema standardnoj formuli masa(kg)/(visina(m))2, a postotak masnog tkiva ¢e
se mijeriti uz pomo¢ elektronickog kalipera (tijekom izvodenja mjerenja mozete osjetiti blazi
stisak kalipera na kozZu). Nakon 12-satnog posta uciniti ¢e se standardna laboratorijska
obrada iz 10 ml venske krvi kojom ¢e se utvrditi postojanje sastavnica metabolickog
sindroma te odrediti kompletna krvna slika, AST, ALT, gamma-glutaril aminotransferaza
(GGT), alkalna fosfataza (AF), bilirubin, fibrinogen, C-reaktivni protein, sedimentacija
eritrocita, serumski kalij, natrij, klor, laktat dehidrogenaza, urea, kreatinin, glukoza i inzulin u
serumu, razina glikoziliranog hemoglobina (HbA1c), lipidogram, serumsko Zeljezo i saturacija
transferina, feritin, te elektroforeza serumskih proteina. Prilikom uboda igle za vrijeme
vadenja krvi osjetit cete laganu bolnost i nelagodu na mjestu uboda. 1z dobivenih podataka
procijenit ¢e se prisutnost komponenata metabolickog sindroma i postojanje inzulinske
rezistencije. U svrhu dodatne laboratorijske obrade uzet ¢e vam se dodatnih 5 ml krvi te ¢e
se serum pohraniti u hladnjak na -20 stupnjeva Celsiusa do trenutka odredivanja koncetracije
hormona grelina u krvi (ukupnog, aciliranog grelina i deacil-grelina). Nakon potpisivanja
pristanka, uzimanja uzoraka krvi i seruma ic¢i ¢ete na kolonoskopiju te polipektomiju polipa
debelog crijeva. Tijekom kolonoskopije uz polipektomiju adenoma debelog crijeva uzet ¢e se
i jedan uzorak zdrave sluznice debelog crijeva promjera do 0,3 cm. Adenom odstranjen
polipektomijom i uzorak zdrave sluznice bit ¢e poslani na patohistoloSku analizu te ¢e se
odrediti tip adenoma (tubulozni, vilozni, tubulovilozni) i stupanj displazije (niskog ili visokog
stupnja) kao Sto se to rutinski radi. U sklopu istraZivanja ¢e se uciniti dodatna bojanja
patohistoloSkog preparata da se odredi izrazenost grelina i grelinskog receptora u tkivu
adenoma i u zdravom tkivu debelog crijeva. Tijekom istraZivanja biti ¢ete u kontaktu s
voditeljem istraZivanja, Sanjom Stojsavljevi¢, dr.med. te ¢ete moci dobiti odgovore na sve
nejasnoce i tijek istrazivanja.

KOJE SU ZA VAS MOGUCE PREDNOSTI | KORISTI OD SUDJELOVANJA?

Tijekom ovog istraZivanja biti ¢ete detaljno obradeni te ¢e vam iz uzraka uzete krvi biti
u€injena dodatna laboratorijska obrada: hormona (grelin, inzulin), SecCera, koncentracija
glikoziliranog hemoglobina (HbA1c) te lipidogram. Rezultatima ovog istrazivanja pomoci Cete
u boljem razumijevanju uloge povecCane tjelesne tezine i postotka masnog tkiva te



metabolickog sindroma u razvoju adenoma debelog crijeva i prelaska u adenokarcinome
kolona, te prevencije i moguceg razvitka lijec¢enja ove bolesti.

KOJI SU ZA VAS MOGUCI RIZICI SUDJELOVANJA U ISTRAZIVANJU?

Tijekom vadenja krvi kod bolesnika moZe doéi do manjeg podljeva na mjestu uboda i
infekcije vene. Kolonoskopija i polipektomija adenoma debelog crijeva bit ¢e ucinjena prema
standardnom postupku, komplikacije same kolonoskopije ukljuéuju: , koplikacije
polipektomije uklju€uju krvarenje, perforaciju crijeva dok se za uzimanje zdravog uzorka tkiva
od 0,3cm kao moguca koplikacija o¢ekuje samo manje krvarenje.

POSTOJE LI DRUGI LIJEKOVI, DRUGE DIJAGNOSTICKE METODE ILI DRUGI
OPERATIVNI PRISTUPI?

Uklanjanje adenoma debelog crijeva jedini je nacin lijeCenja adenoma debelog crijeva.
Tijekom istrazivanja postoje dvije klju€ne razlike prema uobiajenom postupku polipektomije
a to su da ée vam se uzeti dodatna eprueta krvi od 5 ml za laboratorijsku analizu te da ¢e se
uzeti komadié¢ vel 0,3cm zdravog tkiva kolona. Sudjelovanje u istraZivanju NIJE uvjet da biste
dobili odgovarajuce lijekove i/ili zahvate za lijeCenje svoje bolesti ili da bi se dijagnosticirala
bolest.

MORATE LI SUDJELOVATI U ISTRAZIVANJU?

Vi ¢ete u potpunosti slobodno i samostalno odluciti hocéete li u ovom istraZivanju sudjelovati ili
ne. Vase sudjelovanje je dragovoljno i u bilo koje vrijeme, bez navodenja razloga, imate se
pravo bez ikakvih posljedica povudi iz istraZivanja. U tom slu€aju ¢ete se nastaviti dalje lijeciti
na nacin koji je uobiCajen za VaSu bolest. Ako odlucite prekinuti svoje sudjelovanje u
istrazivanju, lijepo Vas molimo da o tome na vrileme obavijestite voditelja istrazivanja i
njegove suradnike.

POVJERLJIVOST | PRAVO UVIDA U DOKUMENTACIJU

Svi Vasi osobni podaci biti ¢e pohranjeni i obradivani u elektronickom obliku, a voditelj
istrazivanja i njegovi suradnici su duzni u potpunosti postivati propisane postupke za zastitu
osobnih podataka. U nase baze podataka Vi ¢ete biti uneseni prema inicijalima imena i
prezimena i pomoc¢u posebnog koda. Vasu medicinsku dokumentaciju ¢e pregledavati samo
voditelj istraZivanja i njegovi suradnici, a VaSe ime nikada nece biti otkriveno trecim
osobama. Pristup Vasoj dokumentaciji mogu imati i predstavnici Etickog povjerenstva KBC
~oestre milosrdnice® te predstavnici EtiCkog povjerenstva Medicinskog fakulteta, koje je
odgovorno za odobravanje i nadzor nad provodenjem ovog istrazivanja.

ZA STO CE SE KORISTITI PODACI DOBIVENI U OVOM ZNANSTVENOM
ISTRAZIVANJU?

Podaci dobiveni u ovom znanstvenom istraZivanju mogu biti korisni u klini¢koj praksi ali i u
svrhu daljnjeg razvoja i unapredenja znanosti. Stoga ¢e se ovi podaci objaviti u
odgovarajuéim znanstvenim €asopisima i publikacijama. Pri tome ¢e Va$ identitet ostati u
potpunosti anoniman i zasti¢en.

TKO ORGANIZIRA | FINANCIRA OVO ISTRAZIVANJE?

IstraZivanje ¢e se provesti u Zavodu za gastroenterologiju i hepatologiju, Klinike za unutarnje
bolesti i Klinickom zavodu za patologiju ,Ljudevit Jurak® KBC ,Sestre milosrdnice®, a biti ¢e
financirano iz projekta ,istraZivanje nealkoholne masne bolesti jetre (NAFLD) u sklopu
metabolickog sindroma“ odobrenog od strane Ministarstva obrazovanja, znanosti i Sporta.
TKO JE ODOBRIO OVO ISTRAZIVANJE?

Ovo istrazivanje je odobrilo EtiCko povjerenstvo Medicinskog fakulteta SveuciliSta u Zagrebu
i EtiCko povjerenstvo KBC ,Sestre milosrdnice®, nakon temeljite analize dostavljenog
prijedloga istrazivanja i pratee dokumentacije. IstraZivanje se provodi u skladu sa svim
primjenljivim smjernicama Ciji je cilj osigurati pravilno provodenje istrazivanja te sigurnost
osoba koje u njemu sudjeluju, ukljuCujuc¢i «Osnove dobre kliniCke prakse» i «HelsinSku
deklaraciju».

KOGA MOZETE KONTAKTIRATI ZA DODATNE OBAVIJESTI | UPITE?

Ako su Vam potrebne bilo kakve dodatne informacije, ili imate dodatnih pitanja, slobodno se
obratite voditelju istrazivanja, kako slijedi:

Ime i prezime voditelja istrazivanja: Sanja Stojsavljevi¢, dr.med.



Adresa: Zavod za gastroenterologiju i hepatologiju, Klinika za unutarnje bolesti, KBC ,Sestre
milosrdnice®, Vinogradska 29, 10 000 Zagreb
Broj telefona: 01/3787-178

TKO CE JOS BITI OBAVIJESTEN O OVOM ISTRAZIVANJU?

O VaSem sudjelovanju u ovom znanstvenom istrazivanju biti e obavijeSten i Va$ obiteljski
lijecnik. (ako je rije€ o ispitaniku koji je psihijatrijski pacijent, obavijest o sudjelovanju mora
dobiti i odrasli ¢lan obitelji).

O VASOJ PISANOJ SUGLASNOSTI ZA SUDJELOVANJE U OVOM ISTRAZIVANJU

Preslik dokumenta (potpisne stranice) koji trebate potpisati ako pristajete sudjelovati u ovom
istrazivanju dobit ¢ete Vi i voditelj istrazivanja. Izvorni primjerak dokumenta ¢e zadrzati i
Cuvati voditelj istrazivanja.

Hvala Vam §to ste procitali ovaj dokument i razmotrili mogucnost Vaseg sudjelovanja u ovom
znanstvenom istrazivanju.

Ova obavijest je sastavljena u skladu s odredbama Zakona o zdravstvenoj zastiti Republike
Hrvatske (NN 121/03) i Zakona o pravima pacijenata Republike Hrvatske (NN 169/04).

Napomena: Prilikom predaje dokumentacije za Eti¢ko povjerenstvo Medicinskog fakulteta,
ovu Obavijest za ispitanika i Potpisnu stranicu njegove Suglasnosti za sudjelovanje u
istrazivanju MORA potpisati voditelj istrazivanja.

U Zagrebu, ( Datum).

Potpis sudionika





