INFORMACJA O BADANIU DILLA PACJENTA

TYTUL BADANIA: Ocena przydatnosci wybranych wskaznikow hematologicznych w przebiegu

alkoholowej marskosci wagtroby i niealkoholowej metabolicznej choroby wqtroby

Celem niniejszego badania jest ocena stezen wybranych markerow hematologicznych u pacjentéw z
przewleklymi patologiami watroby na roznym tle oraz wzajemne pordéwnanie ich wartosci
diagnostycznej w tej grupie chorych.

Do badania zostang wykorzystane probki krwi pobrane od ok. 300 pacjentow Klinicznego
Oddzialu Gastroenterologii Uniwersytetu Medycznego w Lublinie z przewlektymi patologiami
watroby w przebiegu alkoholowej marskosci watroby i niealkoholowej metabolicznej choroby
watroby; grupe kontrolng stanowi¢ bedzie 100 zdrowych ochotnikéw. Probka krwi zylnej bedzie
pobrana jednorazowo od kazdego uczestnika badania w celu okres$lenia poziomu czasteczek
parametrow hematologicznych i serologicznych. Wérdd nich planuje si¢ oznaczy¢: zroznicowanie
krwinek czerwonych pod wzgledem objetosci (RDW), RPR - stosunek wartosci RDW do ptytek
krwi (PLT) oraz RLR - stosunek wartosci RDW do limfocytow (RDW/LYM). Ocenione zostang
takze surowicze posrednie wskazniki wtoknienia watroby: AAR [stosunek wartosci transaminazy
asparaginianowej (AST) do transaminazy alaninowej (ALT)], APRI (AST/PLT Ratio Index), FIB-4
(Fibrosis-4) i GPR (stosunek wartos$ci y-glutamylotranspeptydazy do PLT). Sposréd bezposrednich
markerow witoknienia watroby planuje si¢ oznaczy¢: C-koncowy propeptyd prokolagenu typu I
(PICP), N-terminalny propeptyd prokolagenu typu III (PIIINP), ptytkopochodny czynnik wzrostu
AB (PDGF-AB), transformujacy czynnik wzrostu o (TGF-a) i laminine. Objetos¢ krwi uzyskiwana
w pojedynczym pobraniu od kazdego uczestnika wynosi¢ bedzie 10 ml. W toku calego badania w
grupie badawczej jak i kontrolnej bedzie to tacznie 10 ml krwi zylnej u kazdej osoby. Ryzyko
podejmowane przez uczestnikoéw badania jest niemal zerowe. Wiaze si¢ jedynie z jednorazowym
pobraniem krwi zylnej. Pacjent w trakcie calego badania zachowuje pelng anonimowo$¢. Jego dane
wykorzystywane sa wylacznie do celéw naukowych, bez ujawniania jego danych osobowych.
Pacjent ma wglad do swoich danych oraz prawo do wycofania si¢ 1 rezygnacji z uczestnictwa w
badaniu na kazdym jego etapie bez zadnych konsekwencji.

Wydaje si¢, Ze oznaczania: wybranych nowych markerdow hematologicznych oraz
posrednich i bezposrednich markerow widknienia watroby nie byty dotad wykonywane w populacji
polskich pacjentow z przewleklym patologiami watroby (szczegdlnie w ramach pojedynczego
badania). Podobnych danych w literaturze $wiatowej jest rowniez bardzo mato. Wartosci tych
markero6w moga okazac¢ si¢ potencjalnymi parametrami stopnia dysfunkcji watroby w przebiegu jej
r6znych schorzen. By¢ moze w przysztosci czasteczki wskazniki hematologiczne znajda swoje state

miejsce w codziennym monitorowaniu pacjentow z przewleklymi chorobami watroby.

Miejsce przeprowadzenia badania:
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Ocena przydatnosci wybranych wskaznikow hematologicznych w przebiegu alkoholowej
marskosci wgtroby i niealkoholowej metabolicznej choroby wqtroby

(tytut badania)

Ja, nizej podpisana/y o$wiadczam, Ze dobrowolnie i Swiadomie wyrazam zgode na udziat w w/w
badaniu. Zapoznatem sie z przedstawiong Informacjg dla uczestnika badania/pacjenta, miatam/em
mozliwosS¢ zadawania pytah osobie prowadzgcej badanie i uzyskatam/em na nie odpowiedzi.

Jestem Swiadoma/y, Ze w kazdej chwili moge odwotaC zgode i zrezygnowac z udziatu w badaniach
bez podania przyczyny.

Imie i nazwisko osoby przyjmujgcej zgode Data i podpis



