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Priloha €. 1 Dotaznik, intoleranci a malabsorpci a potravinovych alergii
Dotaznik — lakt6zova intolerance
Zakladni informace

Jak dlouho pozorujete obtize souvisejici s gastrointestindlnim traktem, které Vas pfivedly k lékafi?

Maji blizci pfibuzni laktézovou intoleranci? Ano Ne
Musite ¢asto fihat? Ano Ne
Trpite palenim zahy? Ano Ne
Trpite nadymanim? Ano Ne
., Skrouka“ vam ¢asto v bfise? Ano Ne
Trpite Castéji pocitem plnosti? Ano  Ne
Pijete pravidelné mléko? (také v kavé nebo v ¢aji) Ano  Ne
Mate Zaludecni a stfevni obtize po konzumaci mléka Ano Ne

nebo potravin obsahujici mléko?

Jite nebo pijete denné jeden nebo vice z nasledujicich Ano Ne
mlécnych vyrobku: jogurt, kyselé mléko, podmasli, kefir, tvaroh?

Mate Zaludecni a stfevni obtiZe poté co jste snédli nebo vypili Ano  Ne
jeden z vyse uvedenych mlécnych vyrobk(?

Jite pravidelné pudink, mléénou nebo smetanovou zmrzlinu? Ano  Ne
Mate Zaludecni nebo stfevni obtiZe po konzumaci pudinku nebo Ano Ne
zmrzliny?

Objevuji se obtize po % az 3 hodinach po jidle? Ano  Ne



Zlepsi se vase obtize pti dovolené v zahraniéi? Ano Ne
Trpite casto bolestmi hlavy? Ano Ne

Citite se ¢asto unaveni a ochabli? Ano Ne

Dopliujici otazky k intolerancim a malabsorpci

Trpite jinou intoleranci nékteré potraviny? (celiakie — nesnasenlivost lepku, nesndsenlivost
uzenych makrel — histamin, porucha traveni a vstiebdvani fruktdzy)

Ano Ne
Byl vdm diagnostikovan nespecificky stfevni zanét? (Crohnova choroba, ulcerdzni kolitida)
Ano Ne
Pozorujete v poslednich mésicich vyrazny Gbytek na vaze? (za posledni 3 az 6 mésicl)
Ano Ne
Podstoupil/a jste chirurgické zakroky v oblasti traviciho traktu? (gastrektomie, resekce streva atp.)
Ano Ne
Bylo vam diagnostikovano onemocnéni slinivky (chronicka pankreatitida)?
Ano Ne
Bylo vam diagnostikovano onemocnéni zlu¢niku nebo Zlu¢ovych cest (chronicka cholestaza)?

Ano Ne

Doplnujici otazky tykajici se potravinovych alergii

Byla vam diagnostikovana potravinova alergie? (alergie na nékteré ovoce, ofechy, alergie na
mlécné nebo vajecné bilkoviny, lusténiny, ryby, séju)

Ano Ne

Vyskytuji se u vas po poziti néjaké potraviny kozni ptiznaky? (vyrdzka, koprivka, otoky, atopicky
ekzém)

Ano Ne

Trpite po poZiti nékteré potraviny gastrointestinalnimi potizemi? (nevolnost, zvraceni, bolesti
bficha, prijem)



Ano Ne

Trpite po poZiti nékteré potraviny respiracnimi potizemi? (kasel, akutni astma, kychani, ztizené
dychani, svédéni nosu, ryma)

Ano Ne



Priloha ¢. 2 Souhlas Etické komise VFN

Etickd komise Na Bojisti 1
Vgcobeené fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel.: 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: eticka.komise@vfn.cz

ViZend pani
Be. Apolena Pluhatovi 3.12.2020
Piicni 35 ¢.j. 2011/20 S-1V
252 26 Kosof

Vazend pani bakaldtko,
Etickd komise VEN projedndvala na svém zasedéani dne 19.11.2020 Vami pfedloZeny individudlni v§zkum
&.j. 2011/20 S-IV - diplomova price.

Nizev studie/Title of CT: Laboratorni funkéni diagnostika malabsorpénich syndromi se zaméfenim na
laktézovou intoleranci.

Zadatel/Applicant: Be. Apolena Pluhafova, Ustav lékaFské biochemie a laboratorni diagnostiky 1.LF UK
a VFN v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

Lhiita pro poddni pisemné zprivy o pribéhu KII od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the written
Annual Report:  [] 1x roéné&/Once a year XJina Ihita/Other: 6 mésici

Uhrada nikladii spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment
of the EC:[(] Ano/Yes [X] Ne, diivod/No,reasons: Nesponzorovany projekt

Datum doruéeni Zidosti / Date of submission of the Application Form: 3.11.2020

Datum jednani EK+¢as/Date and time of Ethics Committee's session: 19.11.2020 (15:30 — 18:30 hod) -
pozastaveno, bez zasedani; pripominky odesldny emailem; upravené dokumenty pfijaty 2.12.2020 pod &.j.
2186/20 IS, D. Po kontrole 3.12.2020 vydéno souhlasné stanovisko.

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Bc. Apolena Pluhafova, Ustav lékafské biochemie a laboratorni— —~ - | — |EKpfi VFN, NaBojisti 1,~

diagnostiky 1.LF UK a VFN v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumenti/List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvileno Vzato na

Document title, version, date /Approved | védomi/
Taken into
account

ANO |NE [ ANO |NE
Yes No |Yes [Ne

Priivodni dopis - Zadost o vyjadieni EK, bez data
Dotaznik k predkladanym dokumentim - Viceugelovy formulat EK VFN, 21.10.2020
Informace pro pacienty, bez data

Dotaznik pro pacienty, bez data

Souhlas se shromazd'ovanim a zpracovanim osobnich udaji Doruéeno
Anotace — téma diplomové prace, 21.10.2020 ]
Zadost o dotaznikovou akei, 3.11.2020

estné prohla$eni o provadéni vyzkumu ve VFN, 5.10.2020

Souhlasu pfednosty Ustavu, 5.10.2020

Zivotopis hlavniho zkoudejiciho: Be. Apolena Pluhafova, bez data
2186/20 IS, D

Informace pro pacienty, opravené verze bez data

Dotaznik pro pacienty, bez data

Stanovisko etické komise:

EK vydava / EC issues B4 Souhlasné stanovisko/Favourable opinion

[J Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable mewn

EK VFN vydévé souhlasné stanovisko k provedeni individudiniho vyzkumu v Ustavu lékatskg
a laboratorni diagnostiky 1.LF UK a VFN v Praze.

Podpis predsedy / zdstupce EK VFN

VSEOBECNA g‘r'fgzg[ NEMOCNICE Signature of Chairperson / Vice-Chairpefls
ETICKA KOMEE PharmDr, Zbynék Skend?, PR.D. i

NA BOJISTI 1
128 08 PRAHA 2 @




Seznam &lenii ctické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Mu/ Odbomost Zaméstnanec | Funkee v EK | Pitomen Hlasoval
Fena Specialist ;fir.m-atclc Role in EC Attendance m
Male/ EK Ano  Ne | Ano Ne
Female Ano Ne Yes  No | Yes np
Yes No
TharmDr.Zbynek Sklendf, | MM | Pharmacist W O | predseda O @81
Th.D, MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr Magda Sitkovd, 7T | Haematologiv | [ | Mistopfed- U O 80
CSc. sedaVice-
chairperson
JUDrMilada Diupinkova, | 2T Lawver (] L] | ClenMember W] ]
MBA
Jana Farkacovs ¥ Lah. Technician [] | Clen/Member
Doc.MUDr.Pavel Freitag. | MM Ginaccologist (] | ClenMember | [0
CSc.
Ing.Antonin Groipic, CSe. | MM Engincer [] Clen/Member L
Prof.MUDr.Eva Kubala F7;3 Neurologist = [J | Clen’Member [] [
Havrdova, CSc.
MUDr.Hana Honova ZF Oncologist Clen/Member []
MUDr, Jifi Humhal MM | Cardiologist Clen/Member []
| MUDr.Anna Jedlidkova 2T Microbiologist Clen/Member []
MUDr.Ladislav Korabek, | MM | Dental surgeon (] | ClevMember | [] A
CSc. . MBA
ProfMUDrJan Roth. CSe. | MM Neurologist Clen/Member
Mgr Libuie Roytova ZF Member of (] ClenMember | [0 | O
Mgz ThLic.of Theolopie clergy
MUDr.Katefina Rusinovd, | ZF Anesthesiologist | D4 O | ClenMember | X O B D
Mg A_Ph.D. -Intensive Med.
| JUDrSirka Speciinovi ZF Lavwver ] B4 | ClenMember [ [] =
[ MUDr.Marcela ZF Privat O Bd | Clen’Member O | X O
| Trojinkova Nefrologist
Prof.MUDr Jifi Zeman, M/M | Paediatrist - [ O [ClewMember B4 0O | O
DrSc. AdolescentMed

pozn: "Zaméstnanec zhzovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eucks komise prohlatuje. Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
ptedpisy. Posledni sloupec udava. zda ¢lenové EK byli pfitomni hlasovini, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics
Computtce 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 veting result to or against the cause) are indicated in the last column:

PanoYes [Ne/No

Datum/Date: 19.11.2020

Fucki komise

Komentaf/Comments:

Vicobeené fakulni nemocnice

v Praze
Na Bojidt 1, 128 00 Praha

Podpis pfed

u nebo zastupee

Signature of Chairperfpn or Vice-Chairperson

PharmDr. Zbyndk Sklenat, Ph.D.

-




