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Mgr. Dita Pajuelo, PhD.
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Tel. 261 365 348, e-mail dita.pajuelo@ikem.cz
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Cilem této cCasti studie ,Vliv jednoduchych cukri na rozvoj nealkoholového jaterniho
onemocnéni (FROGLOSA)" je zjistit, jak jednoduché cukry — fruktéza (ovocny cukr), glukdza
(hroznovy cukr) a sachardza (fepny cukr) ovlivni zmény obsahu tuku v jatrech po konzumaci
velkého mnozZstvi tuku.

Studie bude provedena celkem u 30 osob.

Pro zjisténi, zda mlzete byt do studie zafazen, Vam bude nala¢no odebrano cca 15 ml
krve pro zakladni biochemicka vysSetfeni a proveden tzv. oraini glukézovy toleranéni test.
PFi tomto testu vypijete ¢aj nebo vodu obsahujici 75 g cukru — glukdézy a 60 a 120 minut
po vypiti vam bude odebrano po cca 5 ml krve. Dale bude pomoci télesného analyzatoru
Tanita stanoveno VasSe télesné sloZeni. Rozhodnuti o Vasem zafazeni do studie bude
provedeno po zhodnoceni ziskanych vysledku.

Pokud budete do studie zafazen, budou u Vas provedena dalSi tfi vySetfeni trvajici asi
8,5 hodiny. Tato vySetfeni budou provedena s odstupem minimalné 2 tydnu. K vySetfenim se
dostavite rovnéz nalacno. Béhem kazdého vySetfeni absolvujete 2 stanoveni tuku v jatrech
a objemu nitrobfiSniho tuku pomoci magnetické rezonance a 10 odbér( krve. Nejprve
absolvujete prvni stanoveni tuku v jatrech pomoci magnetické rezonance trvajici cca
1 hodinu. Poté Vam bude odebrano cca 10 ml krve a obdrzite pokusnou snidani (cca 0,5 litru
30% smetany ke Slehani). DalSi odbéry krve (po cca 10 ml) budou provadény 0,5; 1; 2; 2,5;
3; 4; 4,5; 5; a 6 hodin po podani snidané. Stanoveni tuku v jatrech (trvajici cca 1 hodinu)
bude provadéno 3 a 6 hodin po podani snidané.

VysSetfeni se budou liSit ve sloZeni napojl, které obdrzite v prubéhu dne. V kazdém
z vySetfeni budete soucasné se Slehackou a 2 a 4 hodiny po vypiti Slehacky pit ovocny ¢aj
oslazeny 50 g cukru - v prvnim vySetieni glukézou, ve druhém vysetfeni fruktézou a ve
tfretim vySetfeni sacharézou. Pofadi vySetieni bude nahodné.

V pribéhu vSech vySetfeni nebudete konzumovat Zadné dalSi potraviny. Rovnéz se
vyvarujete vétsi fyzické aktivity.

Vy8e uvedena vySetfeni mohou byt spojena sriziky bé&znymi pro odbér krve -
pfechodnou bolestivosti, vznikem hematomu a vzacné i infekci. V pfipadé poskozeni Vaseho
zdravi v souvislosti s Vasi uc€asti ve studii mate pravo zadat nahradu skody dle platnych
pravnich predpist v CR.

Vysledky VaSich standardnich biochemickych vySetfeni mohou byt na Vas$i Zadost
poskytnuty Vasemu praktickému Iékafi.

Se ziskanymi daty bude nakladano v souladu s platnymi zakony Ceské republiky
0 ochrané osobnich udaju.

Za ucast ve studii obdrzite po absolvovani kazdého z vySetfeni odménu 2000,- KE.

Pfipadné dalSi informace o vyzkumném projeku Vam poskytne Vas hlavni zkousejici.

V otazkach VasSich prav se muzete obratit na Etickou komisi IKEM a FTN, tel.
261083481, email ek.ftn_ikem@ftn.cz.

K podpisu Vam bude pfedloZzen formulai Informovaného souhlasu s U€asti v této studii
datovany 22.5.2024.

Pred vstupem do studie nebo i v jejim prabéhu budete informovan o v§ech noveé zjisténych
okolnostech, které by mohly mit vliv na Vase rozhodnuti v pokraovani ve studii.
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Informovany souhlas s u€asti ve studii
»Vliv jednoduchych cukri na rozvoj nealkoholového jaterniho onemocnéni
(FROGLOSA)“ —¢ast A
Projekt Agentury pro zdravotnicky vyzkum Ministerstva zdravotnictvi CR NW24J-01-00012

Prijmeni ... JMENO ..o
Datum narozeni: .........cccocoiiiiiiiin

0 L=
Dobrovolnik byl do studie zafazen pod Cislem: .........ccccccoiiiiiiiiiiieeeen

Ja, niZze podepsany, souhlasim s mou ucasti ve studii ,Vliv jednoduchych cukri na
rozvoj nealkoholového jaterniho onemocnéni (FROGLOSA)“. Je mi vice nez 18 let. Studie
spociva ve tfech vySetfenich zmén koncentrace tukd v krvi a v jatrech po podani pokusné
snidané. Stanoveni tuku v jatrech bude provedeno pomoci magnetické rezonance.

Byl jsem podrobné informovan o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
oCekava. Pracovnik povéreny provadénim studie mi vysvétlil oCekavané pfinosy a pfipadna
zdravotni rizika, ktera by se mohla vyskytnout béhem mé uc€asti ve studii, a vysvétlil mi, jak
bude postupovano pfi vyskytu jejiho nezadouciho pribéhu. Mél jsem moznost polozit mu
otazky tykajici se vSech aspektu studie. Beru na védomi, Ze provadéna studie je vyzkumnou
Cinnosti.

Informoval jsem pracovnika povéfeného provadénim studie o v8ech lécich, které jsem
uzival v poslednich 28 dnech, i o téch, které v sou€asnosti uzivam. Bude-li mi néjaky lék
pfedepsan jinym lékafem v pribéhu studie, budu o této skute€nosti informovat pracovnika
povéreného provadénim studie.

Po celou dobu studie a 2 tydny po jejim ukon&eni nebudu darcem krve.

Jsem si védom skutecnosti, ze mUj souhlas s témito vySetfenimi je dobrovolny a mohu
ze studie kdykoli svobodné odstoupit.

Pfi zafazeni do studie budou ma osobni data uchovana s plnou ochranou ddvérnosti
dle platnych zakonti CR. Do mé plivodni zdravotni dokumentace budou moci na zakladé
mého udéleného souhlasu nahlédnout za ucelem ovéreni ziskanych Udaji zastupci sponzora
(AZV MZ CR), nezavislych etickych komisi a zahraniénich nebo mistnich kompetentnich
aradii (v CR Statni Ustav pro kontrolu 1é8iv). Pro tyto pfipady je zaruena ochrana dvérnosti
mych osobnich dat. Pfi vlastnim provadéni studie mohou byt osobni udaje poskytnuty jinym
nez vySe uvedenym subjektim pouze bez identifikaCnich Udaji jako anonymni data
pod Ciselnym kdédem. Rovnéz pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt moje osobni udaje
poskytnuty pouze bez identifikaCnich 0daji (anonymni data) nebo s mym vyslovnym
souhlasem.

Souhlasim s tim, Zze ziskana data budou anonymné zpracovana osobami odpovédnymi
za feSeni projektu. Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nikdy nebude vyskytovat
ve sdélenich o této studii a souhlasim s pouzitim mych vysledkl z této studie.

V8ichni G&astnici klinické zkoudky jsou pojisténi v souladu s platnymi zakony CR.
Kontaktujte zkouSejiciho Iékafe v pfipadé, Ze utrpite Ujmu na zdravi v dusledku Vasi ucasti v
klinickém hodnoceni / zkouSce. Bude Vam zajiSténa a proplacena adekvatni Iékarska péce.
Mate pravo na uhradu a kompenzaci Ujmy na zdravi podle platnych pravnich predpisu.
Pokud se u Vas vyskytnou neoCekavané pfiznaky nebo ujma nebo pokud budete vyzadovat
|ékafské oSetfeni, okamzité vyhledejte pohotovost a informujte zkouSejiciho Iékare.

Budu-li do studie zafazen, obdrzim po absolvovani kazdého ze tfi vySetfeni jako odménu
za ucast ve studii ¢astku 2000,- K&.

Pfevzal jsem podepsany stejnopis Informace pro ucastniky a Informovaného souhlasu
o této studii datovany 22.5.2024.

Podpis ucastnika studie: Podpis odpovédného pracovnika:
(pfijmeni, jméno, titul odpovédného pracovnika)

22.5.2024 Strana 2 ze 2



