


ETICKOM ODBORU
GINEKOLOSKO AKUSERSKE KLINIKE "NARODNI FRONT”

MOLBA

da mi se odobri istrazivanje u okviru izrade doktorske disertacije pod radnim
nazivom: ,Povezanost polimorfizama gena za antioksidantne enzime sa

rizikom za nastanak i prognozom epitelnog karcinoma jajnika” (mentor: Prof.
dr Vladimir Pazin)

Uz molbu prilaZem sledec¢u dokumentaciju:
- protokol ispitivanja;
saglasnost direktora Ginekologko — akuserske Klinike “Narodni front”
- informacije za ispitanike u pisanoj formi;
formulare za davanje pisane saglasnosti za uesée u ispitivanju;
- epidemiolo$ku anketu;
- nacin prikupljanja uzoraka;

- biografiju sa spiskom publikovanih radova.

S postovanjem,

\/ dr Petar Simi¢

U Beogradu, 08.07.2019. godine
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PROTOKOL ISPITIVANJA

Planirano je da se izvede studija slugajeva i kontrola (case-control study), u koju ée
biti ukljuceno oko 400 bolesnica sa histopatologki potvrdenom dijagnozom epitelnog
karcinoma jajnika, koje ¢e u periodu od 2019. do 2023. godine biti hospitalizovane na
odeljenjima GinekoloSko — aku$erske Klinike Narodni Front.. Kontrolnu grupu ée &initi
isti broj po uzrastu (+ 2 godine) uparenih ispitanica, koje ¢e u istom periodu biti
primljene u ovu ustanovu zbog drugih nemalignih oboljenja, sa verifikovanom
histopatoloSkom dijagnozom. Studija je planirana u skladu sa etiékim standardima
datim u helsinskoj deklaraciji (prema revidiranoj verziji iz 1983. godine) i u skladu sa
pravilima Etickog odbora Ginekolo$ko Akuserske Klinike Narodni Front. Sve osobe
od kojih ¢e biti uziman biolo$ki materijal, koji ¢e se kasnije koristiti u studiji, kao i liéni
podaci, potpisace pristanak da su obavestene o cilievima i o&ekivanim ishodima

studije.

IstraZivanje bi obuhvatilo prikupljanje uzoraka pune krvi u EDTA puferu (oko 2 ml),
seruma (2 mL) i plazme (oko 2 ml), koji bi se uzimali prilikom rutinskog
laboratorijskog prac¢enja bolesnica i kontrola. Pored toga, iz postoperativnog
materijala bolesnica koje se budu hirurski lecile planirano je uzimanje uzoraka
tumorskog i netumorskog tkiva, u koli¢ini od nekoliko desetina mg. Ovi uzorci su
potrebni za prospektivno istrazivanje genetskih i biohemijskih markera rizika i
prognoze karcinoma jajnika. Sve osobe od kojih ¢e biti uziman bioloski materijal, koji
Ce se kasnije koristiti u studiji, kao i liéni podaci, potpisaée pristanak da su

obavestene o ciljevima i ocekivanim ishodima istraZivanja.

Za prikupljanje anamnestickih podataka i podataka o izloZenosti pretpostavijenim
sredinskim faktorima rizika za nastanak karcinoma jajnika, koristiée se strukturisani
epidemioloski upitnik.

Laboratorijski deo istaZivanja ¢e se obaviti na Institutu za medicinsku i Kkliniéku
biohemiju Medicinskog fakulteta u Beogradu, u okviru projekta Ministarstva za nauku
i tehnoloski razvoj Srbije ON 175052. Kod pacijentkinja sa karcinomom jajnika i

ispitanica sa nemalignim oboljenjima, bi¢e ispitivan polimorfizam gena za glutation S-



transferaze pi (GSTP1, A, B, C, D) i omega (GSTO1 i GSTO2), kao i polimorfizmi
gena za antioksidantne proteine Nrf2, superoksid dizmutazu SOD2 i glutation
peroksidazu GPX1. Polimorfizam ¢&e biti odredivan reakcijama lancanog
umnoZzavanja (polimerase chain reaction, PCR).

Klinicko pracenje bolesnica ¢e obuhvatati analizu praéenja primarnog oboljenja, radi
ocene progresije bolesti, putem definisanja stadijuma i gradusa bolesti. Nivoi
serumskih tumorskih markera kao i nalaza radiolodkih imidZing metoda bice
koris¢ceni u ovom procesu. Pracenje ¢e se obavljati u $estomese&nim intervalima u
periodu od tri godine, a kao klju¢ni ishodi pratice se prezivljavanje do progresije

bolesti (eng. progression free survival) i ukupno prezivljavanje (eng. overall survival).



