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Informacia pre ucastnika projektu - dieta s poruchou autistického spektra (PAS)

VazZeny rodic¢/pravny zastupca,

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

Ciele projektu
Hlavnym cielom projektu je patrat po pri¢inach, ktoré sa modzu podielat na vzniku autizmu. Zdmerom projektu je
tiez hladat ukazovatele (markery), ktoré napomézu objektivne stanovit diagnézu autizmu.

Prinos pre ucastnikov projektu

Oslovili sme vas preto, lebo zdravotné problémy Vasho dietata stvisia s cielmi projektu. Vase dieta bude v rdmci
projektu vysetrené bez finan¢nej uhrady pomocou medzindrodne uznavanych diagnostickych metéd ADOS-2
a ADI-R, ktoré sa na Slovensku iba zavadzaju a nie su zatial' vSeobecne dostupné, a vy ziskate spravu z vysetrenia.
U kazdého jedinca sa ur¢i miera autizmu a diagnostické zaradenie v rdmci PAS. VysSetria sa vzorky krvi, mocu
astolice a ak sa vramci vySetreni zistia uVasho dietata odchylky od normalnych hodndt, budete na to
upozornend/y a poskytnuté Vam budu odporucania, ako dalej postupovat.

Vysetrenia ucastnikov projektu
Ak suhlasite s Ucastou, poZiadame Vas, aby ste sa zUcastnili na vySetreniach, ktorych termin si s Vami dopredu
dohodneme. U deti -dobrovolnikov s PAS zapojenych do Studie sa planuju nasledujuice vysetrenia:

- Diagnostika autizmu ukazdého jedinca individudlne prostrednictvom medzindrodne uznavanych
diagnostickych metdd, pozostavajucich s priameho pozorovania dietata (ADOS-2) a zhodnotenia vyvinovej
histérie dietata (ADI-R) a uréenie miery zavaznosti prejavov autizmu. Tento model diagnostického postupu je
beZne aplikovany v zahranici, kde je stanovenie diagndzy , poruchy autistického spektra® vysledkom spoluprace
timu odbornikov. Rodi¢ia deti budd pritomni na diagnostickom procese, pretoZe si to vyZzaduju niektoré
diagnostické metody.

- Vyplnenie viacerych dotaznikov: skriningovy dotaznik M-CHAT, dotaznik osobnej a rodinnej anamnézy, dotaznik
o zdravotnom stave, vyZive a Zivotosprave, kvalite spanku dietata. Psychologické dotazniky tykajlce sa spravania
dietata v prirodzenom prostredi, dotaznik skiimajlci adaptivne schopnosti a exekutivne funkcie dietata.

- Inteligencné testy a testy vybranych Ciastkovych kognitivnych schopnosti, exekutivnych funkcii a osobnostnych
kvalit, tedrie mysle, test lingvistickych parametrov.

- Odber krvi zo Zily (5-7 ml) kvalifikovanym zdravotnickym pracovnikom.

- Odber steru z Ustnej sliznice uréeny na genetické vysetrenie, pokial nebude mozné odobrat vzorku krvi.

- Odber vzorky stolice a mocu — uskutocnia rodicia doma.

- Skenovanie a fotografovanie dlarfiovych ploch oboch ruk a odber odtlackov dlani a prstov daktyloskopickymi
metdédami.

- Vysetrenie kvality spanku pomocou aktigrafu (pristroja podobného naramkovym hodinkam, ktory zaznamenava
telesnu aktivitu pocas spanku).

Odobraté vzorky budu pouzité na:
1. Krv: meranie hladin hormdnov (napr. testosterdn, estradiol, oxytocin, kortizol, vazopresin) a genetického
pozadia hormondlneho stavu, sledovanie imunologickych ukazovatelov (cytokinov) a dalSich potencidlnych
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markerov autizmu, vySetrenie funkcnosti ¢ervenych krviniek. Z krvi sa izoluju a analyzujui nukleové kyseliny
(DNA, RNA). Zistuju sa varianty a expresia génov, ktoré by mohli byt zapojené do vzniku autizmu.

Ster z Ustne;j sliznice: zo steru sa izoluje a analyzuje DNA podobne ako je to uvedené pri poutziti vzorky krvi.
Stolica: zistovanie pritomnosti mikroorganizmov a zistovanie zapalovych ukazovatelov.

Moc: stanovenie hladin r6znych metabolitov ako potencidlnych markerov autizmu.

Daktyloskopicky material: odtlacky prstov a dlani: vyhodnotenie vyskytu Specifickych Utvarov a ich porovnanie
s popula¢nou normou.
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Rizika spojené s U€astou v projekte
Ucast v projekte sa spaja s moZznym malym rizikom stvisiacim s odberom krvi, a to vznik modriny (hematému), ak
nebolo miesto vpichu po vytiahnuti ihly dostatocne stlacené, a moznou celkovou nevolhostou po odbere.

Dobrovolna tGc¢ast/odmietnutie pokraéovania v projekte

Vasa Ucast alebo vas suhlas s Géastou vasho dietata v projekte je dobrovolna. Svoj suhlas s icastou v projekte
mozete vo vlastnom mene alebo mene svojho dietata kedykolvek odvolat. Udaje, ktoré boli spracované pred
odvolanim suhlasu sa vSak mézu poufZit v planovanych vystupoch.

Ochrana osobnych udajov

Vsetky osobné Gdaje ucastnikov vyskumu st doverné a budu spracované podla zakona ¢. 18/2018 Z.z. o ochrane
osobnych Gdajov a o zmene a doplneni niektorych zdkonov. Udaje o totoznosti Gcastnikov aich zakonnych
zastupcov, ako aj vzorky biologického materialu nebudud verejne dostupné, budu sa spracovavat a vyhodnocovat v
zakdédovanej podobe. Po laboratdrnych meraniach a zhodnoteni vysledkov bude prebytocny biologicky material
znehodnoteny. Pocas vySetrenia metddou ADOS-2 sa bude zhotovovat videozdznam, ktory je nevyhnutnou
stcastou diagnostického postupu. Podas testu lingvistickych parametrov sa bude zhotovovat videozdznam a
audionahravka hlasu, ktoré sa budu nasledne vyhodnocovat. Vase meno ani meno dietata a iné osobné Udaje
nebudu nikde zverejiiované. Vysledky Studie mézu byt zverejnené v odbornych a vedeckych publikaciach, vysledky
studie a audionahravky hlasu moézZu byt prezentované na vedeckych konferencidch a to bez uvedenia
identifikacnych udajov Gcastnikov. Doba spracovania nahrdvky hlasu je dana pocas doby trvania vyskumného tcelu,
kedykolvek budete moct poziadat o jej likvidaciu. V pripade, Ze by ste mali otazky tykajlce sa spracovania osobnych
Udajov mdZete sa obratit na riesitelov projektu, eticki komisiu alebo Urad na ochranu osobnych tdajov Slovenske;j
republiky.

Informovany suhlas sa vztahuje na projekty, ktoré su schvalené afinancované Agentldrou na podporu vedy
a vyskumu (APVV) Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu SR, a na projekty, ktoré su schvalené a financované
Vedeckou grantovou agenttrou MSVVa$ SR a SAV. Projekty boli schvélené Etickou komisiou UNB, Nemocnica Staré
Mesto a Lekarska fakulta UK.

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

Fyziologicky Ustav, Lekdrska fakulta Univerzity Komenského, Bratislava

Prof. MUDr. Daniela Ostatnikova, PhD. Doc. MUDr. Katarina Babinska, PhD.
tel. + 02/ 90119 525 tel. + 02/ 90119 523
e-mail: daniela.ostatnikova@fmed.uniba.sk katarina.babinska@fmed.uniba.sk

Eticka komisia UNB, Nemocnica Staré Mesto UNB a Lekarska fakulta UK
tajomnicka komisie: Mgr. Lucia PisSiova
pisiova@unb.sk

Dakujeme Vam za ochotu ztGéastnit 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 moznost 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 otazky boli
primerane a zrozumitelne zodpovedané.

POOPISANA(Y) veevnnrrreeeririerneennnnieeeeriereeanssssseeeseeeeeeesnnsssssssssessesassnsssssssessssssnnsssssssssssesssssssssssssnnnnnsssenes suhlasim
meno matky/zakonnej zastupkyne -prosim vpiste palickovym pismom

POOPISANA(Y) vevvnnnrrreeeerrernernnnmrieeerennmssssreeeereesssssssssssssesessssnnsssssssessssssnnssssssssssssssssnsnssssssssssssannnnssssnss stihlasim
meno otca/zakonného zastupcu -prosim vpiste palickovym pismom

] AT T 11 o TN =L - [ , datum narodenia ........cccceeeeerreneeneee.
meno dietata - prosim vpiste palickovym pismom

zUcastnilo na vySetreniach, ktoré je sucastou projektu. Bol/a som informovany/a o podstate a ucele projektu. Som

si vedomy(a), Ze Ucast na projekte je dobrovolna a Ucast svojho dietata mézem kedykolvek ukoncit. VSetky osobné

Udaje su povazované za déverné nebudu sa nikde zverejriovat.

podpis matky datum podpisu podpis otca datum podpisu

Podpis svedka (v pripade, Ze nie je dostupny podpis oboch rodi¢ov/zakonnych zastupcov dietata)

meno a priezvisko (palickovym pismom) a podpis svedka datum podpisu
pri poskytovani informacii

meno a podpis rieSitela, ktory poskytol informacie datum podpisu
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