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Informacia pre ucastnika projektu - dieta s PAS

Vazeny rodi¢/pravny zastupca,

Lekarska fakulta Univerzity Komenského v Bratislave uskutoéiuje projekt zamerany na vyskum pordch
autistického spektra (PAS). Na projekte spolupracuju aj dalSie pracoviska na Slovensku, ktoré sa dlhorocne
zaoberaju problematikou autizmu. Dovolujeme si Vas tymto listom informovat o zdmeroch projektu a zaroven
oslovit s ponukou na tcast.

Ciele projektu
Hlavnym cielom projektu je patrat po pricinach, ktoré sa mozu podielat na vzniku autizmu. Zdmerom projektu
je tiez hladat ukazovatele (markery), ktoré napomézu objektivne stanovit diagndzu autizmu.

Prinos pre ucastnikov projektu

Oslovili sme vas preto, lebo zdravotné problémy Vasho dietata suvisia s cielmi projektu. Vase dieta bude
vramci projektu vySetrené bez financnej uhrady prostrednictvom medzinarodne uznavanych
diagnostickych metéd ADOS-2 a ADI-R, ktoré sa na Slovensku iba zavadzaju a nie su zatial vSeobecne
dostupné, a ziska spravu z vySetrenia. U kazdého jedinca sa ur¢i miera autizmu a diagnostické zaradenie
v ramci PAS. Vysetria sa vzorky krvi, mocu a stolice a ak sa v rdmci vySetreni zistia u Vasho dietata odchylky od
normalnych hodnét, budete na to upozornend/y a poskytnuté Vam budu odporuicania, ako dalej postupovat.

Vysetrenia ucastnikov projektu
Ak suhlasite s Ucastou, poziadame Vas, aby ste sa zuc¢astnili na vySetreniach, ktorych termin si s Vami dopredu
dohodneme. U dobrovolnikov s PAS zapojenych do Studie sa planuju nasledujlce vySetrenia:

- Diagnostika autizmu ukazdého jedinca individudlne prostrednictvom medzindrodne uznavanych
diagnostickych nastrojov (ADI-R, ADOS-2) a uréenie miery zavaznosti prejavov autizmu.

- Vyplnenie viacerych dotaznikov: dotaznika osobnej arodinnej anamnézy, o zdravotnych problémoch,
vyZive a Zivotosprave, kvalite spanku, psychologické dotazniky tykajlce sa spravania dietata, skriningového

- Inteligencné testy a testy vybranych kognitivnych schopnosti a osobnostnych kvalit.

- Jednorazovy odber krvi (5-7 ml) kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Odber vzorky stolice a moc¢u — uskutocnia rodic¢ia doma.

- Skenovanie a fotografovanie dlanovych pléch oboch rik a odber odtlackov dlani a prstov daktyloskopickymi
metddami.

U vybranych dobrovolnikov, ktori spifiaju vstupné podmienky (vek, spolupraca pacienta, miera zavaznosti

priznakov, pridruzené zdravotné poruchy), sa uskutocnia dalSie neinvazivne vysetrenia:

- Vysetrenie kvality spanku pomocou aktigrafu (pristroja podobného naramkovym hodinkam),

- Vysetrenie variability frekvencie srdca - 15 minutové vysetrenie pomocou EKG snimaca umiestneného na
hrudniku (nalepuje sa podobne ako naplast) na posudenie vplyvu autondmneho nervového systému,

- Vyplnenie dotaznika pediatrom alebo ucitefom v pripade potreby.

Odobraty biologicky materidl bude pouzity na:

1. Krv: meranie hladin vybranych horménov (testosterén, estradiol, oxytocin, kortizol, vazopresin)
a genetického pozadia hormonalneho stavu, sledovanie steroidnych latok, imunologickych ukazovatelov
(IL-17, IL-1, IL-6, HMGB1, sTREM-1), hladiny acetylcholinesterazy, diaminooxidazy, acylkarnitinov
(ukazovatel funkcie mitochondrii -sucast ludskej bunky), vySetrenie funkénosti cCervenych krviniek
(deformabilita, tvorba NO, aktivita Na-K-ATPazy), vySetrenie hladiny astrocytového markera S100B
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2. Z krvi sa ziska DNA na zistenie vybranych génov, o ktorych sa predpoklada, Ze su zapojené do vzniku
autizmu. V krvi budu po izolacii RNA a mikroRNA stanovené zmeny expresie vybranych kandidatnych RNA
a mikroRNA.

3. Stolica: zistovanie vybranych mikrébov pritomnych v stolici vyuZitim najnovsich molekuldrno - genetickych
metdd, zistovanie zapalovych ukazovatelov: HMGB1 a TNF-alfa, kalprotektinu.

4. Moc: stanovenie hladin 6-sulfatoxymelatoninu - odpadového produktu melatoninu (hormén regulujici
cyklus spanku a bdenia), hladiny produktov latkovej premeny — acylkarnitinov, aminokyselin a peptidov

5. Daktyloskopicky material: odtlacky prstov a dlani: vyhodnotenie frekvencie vyskytu vzacnych markantov
(utvarov) a sledovanie odchyliek vo frekvenciach tychto utvarov na zaklade populaénych noriem.

Tento model diagnostického postupu je beZne aplikovany v zahranici, kde ,diagnéza F 84.0—autizmus”, je
vysledkom spoluprace timu odbornikov. Rodicia zucastnenych deti sa budu pritomni na diagnostickom
procese, pretoze si to vyZzaduju niektoré diagnostické metddy.

Rizika spojené s ucastou v projekte

Ucast v projekte sa spdja s moinym miernym rizikom suvisiacim sodberom krvi, ato vznik modriny
(hematdmu), ak nebolo miesto vpichu po vytiahnuti ihly spravne stlacené, a celkovou nevolnostou po odbere.

Ochrana osobnych udajov

Vsetky osobné udaje uUcastnikov vyskumu su doverné a budd spracované podla zakona 122/2013 Z.z. o
ochrane osobnych udajov v zneni neskordich predpisov. Udaje o totoinosti Gcastnikov aich zakonnych
zastupcov, ako aj vzorky biologického materidlu nebudl verejne dostupné, budu sa spracovavat
a vyhodnocovat v zakddovanej podobe. Po laboratérnych meraniach a zhodnoteni vysledkov bude prebytoény
biologicky material znehodnoteny. Pocas vysetrenia metédou ADOS-2 sa bude zhotovovat videozaznam, ktory
je nevyhnutnou sucastou diagnostického postupu. Vase meno a iné osobné udaje nebudu nikde
zverejnované. Vysledky studie mozu byt zverejnené v odbornych a vedeckych publikaciach a to bez uvedenia
identifikacnych ddajov.

Informovany suhlas sa vztahuje na projekty Poruchy autistického spektra z pohladu genotypovo-fenotypovych
korelacii a Autizmus vo svetle emocnych, kognitivnych a biologickych kontextov, ktoré su schvdlené
a financované Agenturou na podporu vedy a vyskumu (APVV) Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu
SR, a na projekt Identifikacia novych biomarkerov vybranych ochoreni prostrednictvom analyzy cirkulujicich
miRNA, ktory je schvaleny a financovany Vedeckou grantovou agenttrou MSVVaS$ SR a SAV. Projekty schvalila
Eticka komisia Lekarskej fakulty UK a Nemocnice Staré Mesto UNB v Bratislave. Vase rozhodnutie zucastnit sa
v projekte je dobrovolné a Vas suhlas mozete v priebehu Studie kedykolvek a bez udania dévodu zrusit.

Ak by ste mali dalSie otazky tykajuce sa projektu, radi Vam zodpovieme na kontaktoch:

Fyziologicky Ustav, Lekarska fakulta Univerzity Komenského, Bratislava

Prof. MUDr. Daniela Ostatnikova, PhD. MUDr. Katarina Babinska, PhD.
tel. + 02/ 59 357 525 tel. + 02/ 59 357 523
e-mail: daniela.ostatnikova@fmed.uniba.sk katarina.babinska@fmed.uniba.sk

Dakujeme Vam za ochotu zGéastnit sa projektu a spolupracou prispiet k rozsireniu vedeckych poznatkov.
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INFORMOVANY SUHLAS

Precital/a som si informaciu pre ucastnika projektu, pripadne mi ju niekto precital. Porozumel/a som
informaciam a mal/a som mozZnost a dostatok ¢asu opytat sa na vsetky dalSie okolnosti, podmienky a postupy,
ktoré som potreboval/a na doplnenie alebo objasnenie poskytnutych pisomnych informacii. VSetky moje
otdzky boli primerane a zrozumitelne zodpovedané.

POAPISANA(Y) ceeeiiiemnniiiiiiiiiniiiiiitiitenneseeeettrennnnsssestessnnsssssssssessnnsssssssssssnsssssssssssssns sosssssssssannnssssssans suhlasim
meno matky/zakonnej zastupkyne -prosim vpiste palickovym pismom

POOPISANA(Y) eeeererrmnnneereriennnnneeeereeeennnsseeeeereeesnsssseesssesnsssssssssssssnssssssssssssnnsssssssssssnnnnsssss sessnnnnssssssens suhlasim
meno otca/zakonného zastupcu -prosim vpiste palickovym pismom

A T N 11 o) = L= £ TR , datum narodenia........cceeeeeeeerrennnenns
meno dietata - prosim vpiste palickovym pismom

zucastnilo vysetreniach, ktoré je sucastou projektu. Bol/a som informovany/4 o podstate a ucele projektu.
Som si vedomy(a), Ze ucast na projekte je dobrovolna a Gcast svojho dietata mozem kedykolvek ukoncit.
Vsetky osobné Udaje su povaZované za doverné nebudu sa nikde zverejriovat.

podpis matky datum podpisu podpis otca datum podpisu

meno a podpis riesitela, ktory poskytol informdcie datum podpisu
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