INFORMACIA PRE PACIENTA A INFORMOVANY SUHLAS

VaZeny pacient,

po rozhovore s Vasim lekdrom a po precitani a porozumeni nasledujucich informacii sa
mébZete rozhodnit, ¢ sa chcete zicastnit biomedicinského vyskumu. Ak sa rozhodnete
vyskumu ziéastnit, kedykolvek bez udania dévodu méZete svoj suhlas odvolat a z vyskumu
odstupit.

NAZOV VYSKUMU
Vplyv deficitu vitaminu D na vznik ARDS u pacienta po resekcii pazeraka pre karcinom.

(Vplyv nedostatku vitaminu D na vznik vaZnej pl'icnej komplikacie v pooperaénom obdobi po
operacii pazeraka pre zhubny nador)

CIELE BIOMEDICINSKEHO VYSKUMU

Hlavnym ciel'om ndsho vyskumu je zistit, ¢i nizka hladina vitaminu D v tele
pacienta moze byt pri¢inou vzniku vaznej pooperacnej pl'ucnej komplikacie po operacii
paZeréka. Operacia pazerdka pre zhubny nador byva €asto sprevadzana rizikom vzniku
viacerych komplikécii v pooperaénom obdobi s réznym stupiiom zavaznosti. NajCastejSie
vznikaju plicne komplikacie, o nasledne predlzuje dizku pobytu v nemocnici, zhorsuje
hojenie operacnych ran a vel'akrat je to dovod, preco pacienta nemézeme odpojit’ od
dychacieho pristroja. V sti¢asnosti nevieme vopred S istotou predpovedat’, u ktorého
pacienta vznikntl poopera¢né komplikacie. Medzi rizikové faktory podporujice vznik
pooperacnych pl'icnych komplikacii patria napriklad dlhodobé fajCenie, chronicka
obstrukéna choroba plic, chemoterapia, radioterapia pred operaciou. Vitamin D ma v
P'udskom tele vel'mi ddleZitt Glohu nie iba v stivislosti s metabolizmom kosti, ale ma aj
vyznamnu ulohu v boji proti infekcii. Vysledky krvnych testov robené na vel'kej skupine
l'udi ukazuju, ze vel'mi vel'a aj zdravych I'udi ma v sticasnosti vyznamne znizenu
hodnotu vitaminu D v krvi. Nedostato€né mnozstvo vitaminu D v krvi, moéZe byt tieZ
jednou z pri€in vaznych poopera¢nych pl'icnych komplikacii.

Cielom préace je potvrdit’ resp. vyvratit, ¢i podanie vitaminu D predoperacne zniZuje
riziko vzniku pl'icnych komplikacii.

PRIEBEH VYSKUMU

Po podpisani informovaného stihlasu budete zaradeny do vyskumu. Po prijati na
Kliniku hrudnikovej chirurgie pred planovanou operaciou Vam odoberieme krv a
vySetrime hladinu vitaminu D v krvi. Nebudeme Vas pichat’ navyse, vySetrenie sa vykona
20 vzorky krvi odobratej po prijati do nemocnice v rdmci ostatnych potrebnych vySetreni.
Nasledne budete ndhodne zaradeny do jednej z dvoch skupin pacientov. Ani Vy a ani
lekar nebudete vediet, do ktorej skupiny ste boli zaradeny. Jednej skupine sa podéa vypit’
15 ml (300 000 IU) vitaminu D a druhej skupine sa bude podavat’ 15 ml MCT ole;j. Ich



podanie nie je pre Vas rizikové. Kontrolny odber krvi vykoname v den operacie a 6.
poopeacny den. V den operacie budete mat’ v miestnom znecitliveni zavedeny katéter cez
velku cievu na krku alebo pod kl'i¢nou kostou a katéter do tepny v oblasti slabiny.
Uvedené dva katétre sa zavadzaju aj u pacientov, ktori podstupuju tento druh operacie
pazerdka a nie su zaradeni do vyskumu. Ich zavedenie nesuvisi s Vasim zaradenim do
stadie. Udaje, ktoré z nich ziskavame s velmi ddlezité pri sposobe vedenia celkovej
anestézie a v skorom pooperacnom obdobi. Operacia a ostatnd liecba budu prebiehat
podl'a Standardnych postupov u vSetkych pacientov. Na 90. defi po operacii Véas budeme
telefonicky kontaktovat’ za i¢elom informacie o Vasom zdravotnom stave.

RIZIKA PROJEKTU

Vasa ucast’ vo vyskume obnasa vSeobecné rizikd vyplyvajice zo samotnej
operacie a rizika, ktoré stuvisia so zavaddzanim invazivnych katétrov pred operaciou. Tieto
rizikd vSak rovnako podstupuju aj pacienti, ktori nie s zaradeni do $tudie.

Medzi vSeobecné rizika operacného vykonu patria:

Riziké spojené s celkovou anestéziou.

Riziké spojené s operaénym vykonom

Riziké spojené s moznymi lokalnymi a systémovymi infekénymi komplikéciami.
Riziké spojené so zavedenim epiduralného katétra.

PRAVO NA ODMIETNUTIE, ALEBO ODSTUPENIE

Vasa uéast na biomedicinskom vyskume je dobrovolna. Doprajte si dostatok éasu na
vyslovenie suhlasu, alebo odmietnutie Gcasti na vyskume. Kedykolvek moézete bez udania
ddvodu z projektu odstupit. Vase odstipenie zo stidie neovplyvni Vasu dalsiu lie¢bu, alebo
vztah s Vasim lekdrom a ostatnym persondlom nemocnice.

Autorizované osoby mézu mat pristup k Vasim zdravotnym zaznamom. Vietky
informaécie su prisne déverné a Vasa totoznost nikdy nebude prezradena. Vase zdravotné
zaznamy budu pouZité iba pre tcely tohto projektu.

Vs oSetrujuci lekar, ani ostatni pracovnici, ktori sa podiel'aji na realizacii tohto
projektu nemaju ziadny finan¢ny prospech z Vasej Gi€asti na tomto projekte.

Tento protokol schvilila diia 26.9.2018 Etickd komisia. Poslanim etickej komsie je hajit
vSetky podmienky bezpecnosti a prav pacienta.

KONTAKTNE OSOBY

V pripade akéhokolvek problému, alebo otazok sa mdzete informovat na I. Klinike
anestéziolégie a intenzivnej mediciny u MUDr. Katariny Tarabovej (tel. 02/48234 200, adresa:
RuZinovska 6, 826 06 Bratislava).



INFORMOVANY SUHLAS

Suhlasim s ucastou na biomedicinskom vyskume s nazvom: Vplyv deficitu vitaminu D na
vznik ARDS u pacienta po resekcii paZeraka pre karciném.

Davam svoj dobrovolny sthlas na uéast v tomto vyskume, a mam moznost kedykolvek z neho
bez udania dévodu odstupit. Odsttpenie neovplyvni vztah k mdjmu lekarovi. Vetky
informacie o mojej osobe st prisne déverné. V zmysle zakona ¢é. 18/2018 Z.z. a 576/2004 Z.z.
Bol/a som ustne i pisomné informovany/a o tomto vyskume.

Ciele aj rizika vyskumu mi boli vysvetlené a dobrovolne ddvam svoj suhlas na tGéast v tejto
studii.

Meno pacienta.......cieeeeiieiieniiiiinniienienieniensenseenee

Meno rieSitela vyskumu:  MUDr.Katarina Tarabova

Meno skolitela a odborného garanta vyskumu:  doc. MUDr. Miroslav Janik, PhD



