FORMULARZ INFORMACII DLA PACIENTA

»Prospektywne, wieloosrodkowe, randomizowane badanie oceniajgce przydatnos¢

zastosowania maslanu sodu w terapii wrzodziejacego zapalenia jelita grubego”.

Celem naukowym tego projektu jest okreslenie przydatnosci zastosowania maslanu sodu w
leczeniu wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego.

Krotkotaricuchowe kwasy ttuszczowe, a zwtaszcza kwas mastowy, odgrywajg swoja
fizjologiczna role poprzez bezposredni wptyw na flore jelitowg i btone sluzowa sciany
przewodu pokarmowego oraz poprzez wptyw posredni na inne narzady i tkanki i narzagdy
poza przewodem pokarmowym. Skutki jelitowe obejmujg: regulacje transportu przez
nabfonek sluzdwki jelita, wptyw na zapalenie i stres oksydacyjny btony sluzowej,
wzmocnienie $luzéwkowej bariery jelitowej, modulacje wrazliwosci trzewnej i motoryki
jelitowej, zapobieganie transformacji nowotworowej komadrek jelita grubego.

Ocena stanu przed i po terapii kwasem mastowym, a zatem efekt leczniczy zostanie
zweryfikowany poprzez kwestionariusz nasilenia objawow, jakosci zycia i zdrowia (IBDQ -
Inflammatory Bowel Disease Questionnaire), ocene endoskopowej aktywnosci
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego (fibeosigmoidoskopia), ocene odchyler w badaniach
laboratoryjnych (morfologia, Fe, ferrytyna, mocznik, kreatynina, GOT, ALP, GGTP, bilirubina,
lipaza, glukoza, CRP, OB., biatko catkowite, albuminy, cholesterol catkowity, HDL-C, LDL-C,
TG, kalprotektyna) oraz wptyw suplementacji maslanem sodu na stezenie
krotkotancuchowych kwaséw ttuszczowych i sktad mikrobioty jelitowe;j.

Badanie u kazdego pacjenta bedzie facznie trwato 8 tygodni. Podczas pierwszej wizyty
uczestnik zostanie poddany badaniom okreslajgcym wyjsciowe nasilenie choroby, ktore
obejmujg: wywiad i badanie przedmiotowe, wypetnienie kwestionariusza ciezkosci objawodw,
badania laboratoryjne z krwi, moczu i stolca i endoskopowg ocena aktywnosci choroby.

W oparciu o wyniki powyzej wymienionych badan zostanie podjeta decyzja o ostatecznej
kwalifikacji pacjenta do badania. Pacjent zostanie poproszony o wyrazenie Swiadomej
pisemnej zgody na wtaczenie do badania.

Pacjenci zostang losowo podzieleni na dwie grupy. Pierwszg grupe beda stanowié pacjenci
otrzymujgcy maslan sodu. Do drugiej grupy zostang wtgczeni pacjenci otrzymujgcy placebo.
Suplementacja bedzie prowadzona przez 8 tygodni. Jednoczesnie w obu grupach bedg
prowadzone zasady postepowania terapeutycznego powszechnie stosowane w leczeniu
wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego



Podczas wizyty kontrolnej po uptywie 8 tygodni od wtgczenia do badania, pacjenci zostang
poproszeni o wypetnienie identycznego kwestionariusza nasilenia objawoéw, jak przy
kwalifikacji do badania oraz wykonane zostang u nich badania laboratoryjne i endoskopowe
zgodnie z protokotem badania.

Wizyty pacjenta beda przeprowadzone w warunkach szpitalnych, w Klinice Choréb
Wewnetrznych i Gastroenterologii z Pododdziatem Leczenia Nieswoistych Chordb Zapalnych
Jelit CSK MSWIA w Warszawie lub w Oddziale Klinicznym Gastroenterologii Ogolnej i
Onkologicznej Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego Nr 1 im. Norberta Barlickiego w todzi w
ramach hospitalizacji jednodniowej.

Uzyskane wyniki mogg stanowi¢ wazng wskazéwke terapeutyczng stanowigcg cenne
uzupetnienie schematu leczenia wrzodziejgcego zapalenia jelita grubego w okresie
zaostrzenia o tagodnym i umiarkowanym nasileniu.

Badanie jest dobrowolne, mozna wycofac sie z badania na kazdym jego etapie. Jesli pacjent
nie wyrazi zgody na badania, nie wptynie to na dalszy tok leczenia w Klinice. Wszystkie dane
osobowe chorych sg poufne.



