Pfilohy

Pfiloha 1: Stanovisko etické komise VFN k provedeni individualniho vyzkumu

Etickd komise
Vieobecné fakultni nemocnice v Praze
ETHICS COMMITTEE
of the General University Hospital, Prague

Na Bojisti 1
128 08 Praha 2
tel.: 224964131
e-mail: eticka.komise@vfn.cz

Véazena pani

Bc. Hana Draberova 4.9.2020

Suchy vriek 2137 ¢.j.: 1656/20 S-1V
158 00 Praha 5

Eticka komise VFN projednala na svém zasedani 17.9.2020 Vami piedlozeny individualni v§zkum
¢j. 1656/20 S-IV —k bakalafské prici:

Nizev studie/Title of CT: Histaminovana intolerance

iadatel!Agglicam: Be. Hana Draberova, Ustay imunologie a mikrobiologie 1. LF UK a VFN v Praze,
Karlovo namésti 32, 121 11 Praha 2

Lhiita pro podéni pisemné zpriivy o priabéhu KH od jeho zahdjeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report: [ 1x roén&/Once a vear [Jina Ihita/Other

Uhrada nikladi spojenych s posouzenim Z4dosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to
assessment of the EC:  [_] Ano/Yes [X] Ne, divod/No,reasons: Nesponzorovany projekt

Datum doruéeni Zadosti / Date of submission of the Application Form: 4.9.2020
Datum jedniani EK+¢as/Date and time of Ethies Committee's session: 17.9.2020 (15:30 — 17:40 hod)

Seznam mist hodnoceni s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadiila jako mistni EK a kde vykonavé dohled

Misto hodnoceni/ Jméno zhkoulejiciho Mistni EK Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Be. Hana Draberova, Ustav imunologie a mikrobiologie 1. LF UK a VEN | [X] EK pii VFN, Na Bojisti 1,
v Praze, Karlovo namésti 32, 121 11 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentii / List of all submitted documents:

Néazev dokumentu, verze, datum Schvileno | Na védomi /
Document title, version, date IApproved | Taken into
account
ANO |NE |ANO ([NE
Yes No | Yes No

Privodni dopis, 2.9.2020

Zkraceny formulai EK VEN k neintervenéni dotaznikové studii, 2.9.2020

Dotaznik, bez data

Souhlas se shromazd'ovanim a zpracovénim osobnich udaji ve pii provadéni studie ve | Doruceno

VFN v Praze

Zadost o dotaznikovou akci s podpisem vedeni pracovisté ze dne 4.9.2020

Cestné prohlaseni o provadéni vizkumu, v& Souhlasu piednosty kliniky
ivotopis hlavni zkousejici: Be. Hana Draberova, 2.9.2020

]
]
XXX

Stanovisko etické komise:
EK vydavd / EC issues

[ Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

EK VFN vydavé souhlasné stanovisko k provedeni dotaznikové studie k bakalaiské praci na Ustavu
imunologie a mikrobiologie 1. LF UK a VFN v Praze s podminkou vyfazeni dokumentu ,Souhlas se
shromazd'ovianim a zpracovanim osobnich tdaji pfi provadéni studie ve VFN v Praze* z divodu
anonymizace vyzkumu. Pacientim pfedkladat jako anonymni vyzkum a uvedeny dokument neddvat
k podpisu. 2.

ornise S~ Podpis predsedy EK / Sigudture of Chairperson
Itni riemesr PharmDr. Zbynék|$klenat, Ph.D.
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Seznam ¢lenu etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | Pfitomen Hlasoval
Zena Specialist zfizovatele Role in EC Attendance | Voted
Male/ EK* Ano  Ne | Ano Ne
Female Ano Ne Yes  No Yes No
Yes No
PharmDr.Zbynék Sklena#, | M/M Pharmacist X [ | Predseda/ XK O X O
Ph.D, MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr.Magda Sigkova, Z/F Haematologist | [ [] | Mistopfed- 22 B: B
CSe. seda/Vice-
chairperson
JUDr.Milada DZupinkovi, | Z/F Lawyer X O | ClenMember |1 K |00 K
MBA
Jana Farkadova 7/F Lab. Technician | [X] (] [ ClenMember [ [ |X [
Doc.MUDr.Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [{] O | ClenMember [ [0 | D L
CSe.
Ing.Antonin Grodpic, CSc. | MM | Engineer [] B | Clen'Member [ [ | [
Prof.MUDr.Eva Kubala Z/F Neurologist =] O | ClewMember [ [0 | O
Havrdovi, CSe.
MUDr.Hana Honovi Z/F Oncologist Clen/Member
MUDr.Anna Jedlitkova Z/F Microbiologist | [] Clen/Member
MUDr.Ladislav Kordabek, | M/M Dental surgeon | [X] (1 | Clen/Member [5] []
CSe. , MBA
Prof.MUDr.Frantiiek M/M Pharmacologist | [X] O | ClenMember |1 B |00 K
Perlik, DrSc.
Prof.MUDr.Jan Roth, CSc. | M/M Neurologist O [ ClewMember [KI [ K [
Mgr.Libuge Roytova ZIF Member of O K | ClewMember [ [0 K O
Mer.ThLic.of Theologie clergy
MUDr.Katefina Rusinova, | ZF Anesthesiologist | [ O [ ClewMember |[[] [ |1 X
MgA..Ph.D. -Intensive Med.
JUDr.Sérka Specidnovi Z/F Lawyer El DI [ClewMember [ [0 | XK [
MUDr.Marcela Z/F Privat El ClenMember |[[] K |0 KX
Trojinkovi Nefrologist
Prof.MUDr.Jifi Zeman, M/M Paediatrist — X O [ClenMember |[XI [0 [ OJ
DrSc. AdolescentMed

pozn: “Zaméstnanec ziizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
predpisy. Posledni sloupec udava, zda élenové EK byli piftomni hlasovani, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics
Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in
compliance with GCP and valid legal regulations. EC members personally presented the voting procedure (and NOT
their individual voting result to or against the cause) are indicated in the last column:

KAno/Yes [ |Ne/No

Datum/Date: 17.9.2020

Eticka komise

Komentai/Comments:

Vieobecné fakultni nemocnice

v Praze
Na Bojisti 1, 128 00 Praha

Signature of Chairper

Podpis pred

v

PharmDr.

/—"ﬁ

nebozastupce

ynék Sklenaf, Ph.D.

san or Vice-Chairperson
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Priloha 2: Dotaznik

Dobry den,

jmenuji se Hana Draberova a jsem studentkou 3. ro¢niku oboru nutri¢ni terapeut na 1. LF UK
v Praze. Ve své bakalarské praci se zaméruji na problematiku histaminové intolerance (HIT).
Tento dotaznik zjistuje zkuSenosti dospélych pacientl, kterym byla diagnostikovana HIT.
Dotaznik je anonymni a bude slouZit pouze pro Ucely mé bakalarské prace. Dotaznik obsahuje
25 otdzek a jeho vyplnéni vam zabere zhruba patndct minut.

Predem dékuji za vasi spolupraci.

1. Pohlavi: Zena/muz
2. Vék

3. Jak dlouho mate diagnostikovanou HIT?
® méné neZ rok
o 1-2roky
o 25]et
e vice nez5 let

4. V jakém véku vam byla HIT diagnostikovana?

e 0-10let

e 10-20let
e 20-30let
e 30-40 let

e 50 letavice

5. Za jak dlouho od prvnich pfiznaki jste vyhledal/a lékafskou pomoc?
e viadudni
e v iadutydnt
e viadu mésica
e viaduzhruba let

6. Za jak dlouho od prvni navstévy Iékare vam byla diagnostikovana pravé HIT?
e v iadutydni
e viadu mésica
e viaduzhruba let



7. Jak se u vas HIT projevuje? (moZno oznacit vice odpovédi)
o kozni projevy
e stfevni problémy
e otoky
e Unava
e nevolnost
e zvraceni
e bolesti hlavy
e ucpany nos, vytok z nosu
e zmény vnimani teploty (navaly horka/chladu)
o zmény krevniho tlaku
e buseni srdce

e jiné:

8. Jak dlouho po poiiti nevhodné potraviny se u vas dostavuji pfiznaky?
e do hodiny
e do nékolika hodin
o dodruhého dne
e pozdéji

9. Mate diagnostikované nékteré z téchto onemocnéni?
e potravinova alergie
e intolerance laktozy
o celiakie nebo neceliakalni intolerance lepku
e Crohnova choroba
e ulcerozni kolitida

e jiné stfevni onemocnéni

10. Trpi HIT nékdo z vasich pokrevnich pfibuznych (rodice, sourozenci, déti)?
e ANO
e NE

11. Jak jste spokojeny/a s dostupnosti informaci tykajicich se HIT? (1-nespokojeny/4, 10-velmi
spokojeny/a)



12. Z jakych zdrojti povaZujete informace o HIT za nejpFinosnéjsi? (mozno oznacit vice
odpovédi)
e |ékaf/zdravotnicky pracovnik
e knihy
e internetové clanky
e lidé s vlastni zkusenosti (véetné facebookovych skupin apod.)
e jiné

13. Uvital/a byste odbornou pomoc pf¥i sestavovani jidelnicku?
e ANO
e NE

14. Vyhledal/a jste p¥i sestavovani jidelni¢cku pomoc nutriéniho terapeuta?
¢ ANO
e NE

15. Pomohla vam eliminacni dieta se zjisténim problémovych potravin?
e Pomohla.
e Nepomohla.
e Nepodstoupil/a jsem eliminaéni dietu.

16. Doslo u vas ke zmirnéni pfiznakd béhem eliminacni diety?
e  PFiznaky zcela vymizely.
o Doslo ke zmirnéni pfiznak.
¢ Nedoslo ke zlepseni.
e Nepodstoupil/a jsem eliminaéni dietu.

17. Mate dnes uz prehled o tom, jaké potraviny vam zpGsobuji problémy?
e Ano. Vim, jakym potravinam se mam vyhnout.
e Vim, jaké potraviny si dat nemohu, ale u nékterych potravin si stile nejsem jisty/a.
e Stdle nevim, jak se stravovat.

18. Date si nékdy i potraviny, o kterych vite, Ze vam zptisobuji HIT?
e ANO
e NE

19. Pozorujete, Ze nékteré potraviny, které jste dfive nemohl/a, vam jiz nedélaji problémy?
e ANO
e NE



20. Oznacte pripravky, po kterych jste zaznamenal/a zlepseni pfiznakt. (moZno oznacit vice
odpovédi)
e probiotika
e vitamin B6
e vitaminC
e zinek
e méd
e pripravky obsahujici enzym diaminooxidazu (Daosin)
e nemam zkusenost nebo jsem po pfipravcich nezaznamenal zlepseni pfiznakt

21. Mate pocit, Ze se vas denni energeticky prijem (denni pfijem kalorii) od doby co trpite HIT:
e Spise se snizil.
e Spise se zvysil.
o Nezmeénil se.
e Nevim.

22. Napiste, jaké potraviny vam v jidelnicku nejvice chybi?

23. Stravujete se ve verejnych stravovacich zafizenich (restaurace, jidelny apod.)?
e ANO
e NE

24. Zmeénil se v souvislosti s HIT vas vztah k jidlu?
e Ano, zménil se k lepSimu. Uvedte prosim jak:

e Ano, zménil se k horsimu. Uvedte prosim jak:

e Nezménil se.

25. Jak ovliviiuje HIT kvalitu vaseho Zivota? (1-neovlivituje, 10-velmi ovliviiuje)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



