OBAVIJEST ZA SUDJELOVANJE U ISTRAZIVANJU

1. NAZIV ISTRAZIVANJA: Analiza upalnih parametara, endotelne funkcije, kvalitete Zivota te
psihomotornih sposobnosti u bolesnika s upalnim bolestima crijeva.
TRAJANJE ISTRAZIVANJA: 18 mjeseci
USTANOVA: Zavod za gastroenterologiju i hepatologiju Klinike za unutarnje bolesti, KBC Split i
Katedra za patofiziologiju, Medicinski fakultet Splitu

2. POZIV

Postovani, pozivamo Vas da sudjelujete u znanstvenom istrazivanju u kojem ce se istraZiti razina

upalnih parametara, hormona stresa (kortizola) iz sline, endotelna funkcija krvnih Zila, uz procjenu
kvalitete Zivota te psihomotorno testiranje. Ova obavijest ce Vam pruziti podatke &ija je svrha pomoci
Vam odlugiti Zelite li sudjelovati u ovom znanstvenom istrazivanju. Prije nego $to odlugite, Zelimo da
shvatite zato se to istraZivanje provodi i §to ono ukljucuje. Zato Vas molimo da pazljivo proditate ovu
obavijest. Ukoliko u ovoj obavijesti ne razumijete neke rijeci, o njima moZete pitati lijenike i &lanove
istraZivackog tima koji sudjeluju u ovom znanstvenom istraZivanju.

DosadaSnje spoznaje o ovom problemu:

Upalna bolest crijeva ili engl. Inflammatory bowel disease (IBD) opceniti je termin koji ukljucuje
ulcerozni kolitis i Crohnovu bolest, poremecaje nepoznatih uzroka kojima je posljedica upala debelog
i/ili tankog crijeva. Ulcerozni kolitis upalna je bolest debelog crijeva. Stvaraju se vrijedovi na sluznici
debelog crijeva, &esto izazivajuci proljev, krv i gnoj u stolici. Upala je obicno najjaca u sigmoidnom i
zadnjem crijevu (rektumu) i obi¢no se smanjuje u vidim dijelovima debelog crijeva. Crohnova bolest je
upala koja se 3iri u dublje slojeve stijenke crijeva. Najce3ce se nalazi u ileumu (drugi dio tankog
crijeva) i prvom dijelu debelog crijeva (cekum), koji su poznati kao ileocekalno podrucje. Medutim,
poremecaj se moZe razviti i u bilo kojem dijelu probavnog sustava, uklju¢ujuéi druge dijelove debelog
crijeva, anus, Zeludac, jednjak, pa ¢ak i usta. Za upalne bolesti crijeva karakteristicni su periodi
aktivacije bolesti (relapsi) i mirovanja bolesti (remisije). Upala je posljedica stani¢nog imunoloskog
odgovora sluznice gastrointestinalnog sustava, a toéni uzrok je nepoznat. Nije utvrden specifi¢ni
infektivni ¢imbenik niti ¢imbenici okolisa i prehrane. Imunoloska reakcija ukljuuje oslobadanje
upalnih medijatora, uklju¢ujuéi citokine, interleukine. Bolesnici s kroni¢nom upalnom bolesti crijeva
dugoroéno moraju Zivjeti s vrlo neugodnim simptomima, koji su ¢esto drustveno neprihvatljivi i
ogranitavaju ih u svakodnevno Zivotu. Poznato je da ove bolesti negativno utje¢u na zdravlje krvnih
zila i drugih organskih sustava, te na kvalitetu Zivota i cjelokupno psihosomatsko funkcioniranje.
Upravo je cilj ovog istraZivanja produbiti nada znanja o upalnim parametrima, endotelnoj funkciji te
kvaliteti Zivota u bolesnika s upalnim bolestima crijeva.

Hipoteza istrazivaca u ovom istraZivanju

Hipoteza naleg istraZivanja je da ¢e plazmatske koncentracije upalnih parametara i kortizola biti
viSe, endotelna funkcija logija te kvaliteta Zivota i psthomotomno testiranje lo3ije u bolesnika sa upalnim
bolestima crijeva u odnosu na zdrave ispitanike, a da ée pozitivno korelirati sa stupnjem teZine bolesti.

3. CILJ/SVRHA ISTRAZIVANJA

Prema svjetskim epidemioloskim podacima, ugestalost upalnih bolesti crijeva znatno raste posljednjih
desetljeéa i racuna se da se u industrijaliziranim zemljama svijeta javlja jedan oboljeli na 1000
stanovnika. fako se diljem svijeta odvijaju brojna istraZivanja koja se bave mogucim uzrocima upalnih
bolesti crijeva, naZalost jo§ su spoznaje nedovoljne. Stoga je potrebno provoditi daljnja istrazivanja
kako bi pokuSali shvatiti, a potom i efikasno lije¢iti ove bolesti. Danas je lije¢enje upalnih bolesti
crijeva, unato¢ primjeni vrlo snaznih i skupih lijekova, nedovoljno uginkovito i ne zadovoljava ni
bolesnike ni lijecnike. Razli¢ite studije navode kako je, kao i kod veé¢ine drugih kroni¢nih bolesnika,
kvaliteta Zivota bolesnika s upalnim bolestima crijeva logija u odnosu na opc¢u populaciju. Moguce je
da utjecaj same bolesti na organizam sa somatskog glediita te Gesti bolovi u trbuhu, stres zbog
povecanog broja stolica u fazi aktivne bolesti, zabrinutost o vlastitom zdravlju te nerazumijevanje
okoline sa psiholoskog gledista mogu utjecati na psihomotornu funkciju bolesnika. Sukladno tome,
ciljevi ovog istraZivanja su analiza upalnih parametara, endotelne funkcije, kvalitete Zivota te
psihomotomih sposobnosti u bolesnika s upalnim bolestima crijeva.



VASA ULOGA ISPITANIKA U OVOM ZNANSTVENOM ISTRAZIVANJU
Tijekom ovog istraZivanja bit cete podvrgnuti dijagnostickim testovima koji su opisani u nastavku

teksta. Navedeni dijagnosticki testovi i postupci su dio svakodnevne medicinske prakse. Ispitanik ¢e

doci kod istrazivaca u dogovorenom terminu te ¢e se upoznati sa svim postupcima koji ¢e se provoditi
tijekom ispitivanja. Upoznat Cete se sa sadrzajima i uvjetima istraZivanja, te osobljem koje ¢e provoditi
istraZivanje.

Tijekom ovog istraZivanja provoditi ée se slijedeéi postupei:

1. Antropometrijska mjerenja: na medicinskoj vagi izmjerit e Vam se tjelesna masa, pomocu
visinomjera odrediti tjelesna visina te neelastichom trakom za mjerenje odrediti opseg struka i
bokova.

2. Uzimanje anamnestickih podataka i pregled ispitanika: specijalist - gastroenterolog uzet ée
Vam anamnesti¢ke podatke, te obaviti opéi internisticki pregled.

3. Uzimanje uzoraka krvi za laboratorijsku analizu: uzorak venske krvi bit ¢e izvaden iz
podlaktice (kubitalna vena) koristenjem sterilne igle za jednokrathu upotrebu i uz prethodno
ociscenu koznu povrSinu. Navedena procedura bit ée obavljena od strane educiranog
laboratorijskog tehni¢ara. Bit ¢e izvadeno maksimalno do 22 mL krvi. Iz krvi ¢e se analizirati
koncentracije osnovnih krvnih i biokemijskih parametara od interesa uz poseban naglasak na
parametre upale.

4. Popunjavanje upitnika (SF36, IBDQ32, WPAI IBD): po vadenju krvi bit ée Vam podijeljena 3
upitnika. Ocekivano trajanje ispunjavanja sva 3 upitnika je 20 minuta. Zdravstvenom se anketom
(SF 36) ispituje VaSe opcenito osjecanje te koliko ste u stanju obavljati svoje uobiéajene
aktivnosti s obzirom na bolest. IBDQ32  upitnik (engl. Inflammatory Bowel Disease
Questionaire) je upitnik sa 32 pitanja specijalno namijenjenih pacijentima s upalnom bolesti
crijeva i dizajniran s ciljem utvrdivanja kako ste se osjecali i koje ste tegobe imali tijekom
protekla dva tjedna. Upitnik o radnoj efikasnosti i smetnjama u radu (WPAI IBD) sadrzi pitanja
koja se odnose na utjecaj upalne bolesti crijeva na Vasu radnu sposobnost i sposobnost obavljanja
redovnih aktivnosti.

5. Uzimanje uzoraka sline u 3 tofke za odredivanje kortizola: dan pred dolazak u prostorije
Medicinskog fakulteta radi mjerenja endotelne funkcije te psihomotornog testiranja bit Gete
zamoljeni da u posebne posudice tri puta u to¢no odredeno doba dana (ujutro po budenju, 30-45
min nakon budenja te prije spavanja) sa specijalno namijenjenim slam¢icama prikupite uzorak
sline i pohranite u Vas kuéni hladnjak (na temperaturu od 4-8 °C). Posudice sa slaméicama ¢emo
Vam prethodno uruciti na vrijeme u Dnevnoj bolnici za gastroenterologiju te Vam detaljno
objasniti kako prikupiti uzorke sline. Molimo da uzorke sline ponesete sa sobom na Medicinski
fakultet u pakiranju u koje smo mi za Vas pripremili.

6. Mjerenje endotelne funkeije krvnih Zila: procjena funkcije endotela krvnih Zila bit ée uradena
neinvazivnim metodama koje nalikuju na mjerenje arterijskog tlaka digitalnim tlakomjerom. Za
ovaj pregled trebate doci nataste, 10-15 minuta ete se opustati u lezeéem poloZaju u ugodnoj i
tihoj prostoriji. Postupak mjerenja traje nekoliko minuta tijekom tijekom kojih se mora mirovati.
Mjerenje se ponavlja najmanje dva puta s razmakom od pet minuta izmedu mjerenja.

7. Baterija psihomotornog testiranja (CRD-serija): CRD-serija sastoji se od raunalnog programa
te 4 elektronicka instrumenta. Bit éete upuceni da svaki od testova rijesite $to toénije i $to brze, a
testovi Ce sadrZavati jednostavne aritmeticke operacije te opis pozicije svjetlosnih signala.
Testiranje e biti izvedeno u tihoj, svijetloj, prozracnoj i osvijetljenoj prostoriji te éete biti
nadgledani i upuceni u testiranje od strane iskusnog tehnicara.

KOJE SUMOGUCE PREDNOSTI SUDJELOVANJA ZA VAS KAO ISPITANIKA?

Ne postoji jamstvo da ¢ete Vi imati koristi od sudjelovanja u istrazivanju. Medu koristi se ubraja
mogucnost da ovo istrazivanje pomogne boljim uvidom u lijeCenje za bolesnike s istom bolesti.
Omogucit ¢e Vam se uvid u sva nova saznanja dobivena tijekom istrazivanja, kao i sve relevantne
nalaze obavljenih pretraga.

KOJI SUMOGUCI RIZICI SUDJELOVANJA U OVOM ISTRAZIVANJU?

® Uzimanje uzorka periferne krvi iz vene podlaktice: nema znacajnijih rizika i opasnosti prilikom
uzimanja koli¢ine krvi predvidene u ovom istraZivanju u odrasle, zdrave osobe i u osobe sa
upalnom bolesti crijeva. Postoji mogucnost stvaranja blagog hematoma na mjestu uzimanja krvi,
kao i same neugode zbog vadenja krvi.



SUGLASNOST ZA SUDJELOVANJE

1. Potvrdujem da sam dana_ /{ 6'— O(':Z){ g u Splitu proditao/la ovu obavijest za gore
navedeno znanstveno istraZivanje te sam imao/la priliku postavljati pitanja.

2. Razumijem da je moje sudjelovanje dobrovoljno te se mogu povuéi u bilo koje vrijeme, bez
navodenja razloga i bez ikakvih posljedica po zdravstvenom ili pravnom pitanju.

3. Razumijem da mojoj medicinskoj dokumentaciji imaju pristup odgovorni pojedinci, tj. glavni
istraziva¢ i njegovi suradnici, te ¢lanovi Eti¢kog povjerenstva Medicinskog fakulteta u Splitu i
KBC-a Split. Dajem dozvolu tim pojedincima za pristup mojoj medicinskoj dokumentaciji.

4. Pristajem da moj obiteljski lije¢nik (odnosno ¢&lan obitelji) bude upoznat s mojim sudjelovanjem u
navedenom znanstvenom istraZivanju.

5. Zelim sudjelovati u navedenom znanstvenom istrazivanju.

Ime i prezime ispitanika:

Ime 1 prezime (tiskanim slovima):

Datum: 46.~O'{— 201
Potpis: rﬂ/(/( JVJV:\

Osoba koja je vodila postupak obavijesti za ispitanika i suglasnost za sudjelovanje:

Ime i prezime (tiskanim slovima):
Datum: 16 - of /K-

T r, |
Potpis: _ r ) 5271..-\, N E

Glavni istraZiva¢ na projektu:
Ime i prezime (tiskanim slovima): JOSKO BOZIC
Datum: 10.11.2017.
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Potpis:
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