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Priloha 1: Souhlas Etické komise VFN v Praze

Eticka komise Na Bojisti 1
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel.: 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: eticka.komise@vin.cz
Vazena pani
Bc. Markéta Votavova 3.4.2020
Vystavni 1037 C.j.: 345/20 S-1IV

389 01 Vodnany

Eticka komise VFN projednala na svém zasedani 19.3.2020 Vami pfedlozeny individualni vyzkum
&.j. 345/20 S-IV —k diplomové praci:

Nizev studie/Title of CT: Mobilni doméci perenteralni vyZiva

2adatel/AQQlicant: Be. Markéta Votavova, IV. Interni klinika — gastroenterologie a hepatologie VFN a 1.
LF UK v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

Lhiita pro podani pisemné zpravy o prib&hu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the

written Annual Repori: 1x roén&/Once a year [ yina Ihita/Other
Uhrada nakladi spojenych s posouzenim Zadosti a vydéanim stanoviska /Reimbursement of costs related to
assessment of the EC: [ ] Ano/Yes Ne, diivod/No,reasons: Nesponzorovany projekt

Datum doruéeni zidosti / Date of submission of the Application Form: 26.2.2020

Datum jednani EK+&as/Date and time of Ethics Committee’s session: 19.3.2020 (15:30 — 18:30 hod.)
pozastaveno, bez zasedani, pfipominky odeslany e-mailem. Opravené dokumenty doruceny dne 30.3.2020
pod &j. 565/20 IS,D. Po kontrole 3.4.2020 vydano souhlasné stanovisko

Seznam mist hodnoceni s oznagenim mist, ke kterym se EK vyjédtila jako mistni EK a kde vykondvé dohled

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho Mistni EK Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Bc. Markéta Votavova, IV. Interni klinika — gastroenterologie a X EK pfi VFN, Na Bojiti 1,

hepatologie VFN a 1. LF UK 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 Schvéleno |Na védomi/

Document title, version, date [Approved | Taken into

account

ANO |NE |ANO |[NE
Yes Yes No

Priivodni dopis, 25.2.2020 [] ]

Zkraceny formulaf EK VFN k neintervenéni dotaznikové studii, 25.2.2020

Il

Souhlas pacienta se zapojienim do vyzkumu, po upravé

Dotaznik — denni reZim domaci parenteralni vyZivy X

Dotaznik — hodnoceni kvality Zivota na doméci perenteralni vyzivé

Zadost o dotaznikovou akei s podpisem vedeni pracovisté ze dne 18.2.2020

[ B
X

Cestné prohliSeni o provad&ni vyzkumu ze dne 18.2.2020

X
L]

Zivotopis hlavni zkougejici: Bc. Markéta Votavova, 25.2.2020

Souhlas se shromazd'ovanim a zpracovanim osobnich udajii Doruéeno

Stanovisko etické komise:
EK vydava / EC issues X] Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[l Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

EK VFN vydav4 souhlasné stanovisko k provedeni dotaznikové studie k diplomové praci na IV. Interni
klinice VFN a 1. LF UK v Praze.

Podpis pfedZdy EK / Sighature of Chairperson

Lol

MUDr. Josef Sedity, CSc. 12




Seznam ¢leni etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbornost Zamé&stnanec | 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
MUDr.Josef Sedivy, CSe. | M/M | Clinical X [1 | Predseda/ X O [XK U
Pharmacologist Chairperson
MUDr.Magda Siskov4, Z/F Haematologist X [ | Mistopted- X [ X [
CSec. seda/Vice-
chairperson
JUDr.Milada DZupinkovd, | Z/F Lawyer X [ | Clen/Member | X [ X O
MBA
Jana Farkatovi 7/F Lab.Technician [] | Clen/Member | [] []
Doc.MUDr.Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist O | Clen/Member | X [ X [
CSe.
Ing.Antonin Grospic, CSe. | M/M Engineer [] Clen/Member | [ [X KX
Prof. MUDr.Eva Kubala Z/F Neurologist [ | Clen/Member O X O
Havrdova, CSe.
MUDr.Hana Honovi Z/F Oncologist = [ | ClewMember | [ [X (1 X
MUDr.Anna Jedlikovi Z/F Microbiologist | [ ] X | Clew/Member | [] X
MUDr.Jiri Kola¥ M/M Cardiologist X [ | Clen/Member [] 1 X
MUDr.Ladislav Korabek, M/M Dental surgeon X (1 | Clen/Member X L] X [
CSc., MBA
Prof.MUDr.FrantiSek M/M Pharmacologist | [X] O | Clen’Member | [ X O X
Perlik, DrSc.
Prof.MUDr.Jan Roth, CSc. | M/M Neurologist X [ | Clen/Member |[[] [X 0K
Mgr.Libuse Roytova Z/F Member of ] X | Clen/Member Ul ]
Mgr.ThLic.of Theologie clergy
MUDr.Katefina Rusinova, | Z/F Anesthesiologist | P4 O [ ClenMember (X 0O | X U
MgA.,Ph.D. -Intensive Med.
JUDr.Sérka Speciinova Z/F Lawyer ] X | Clen/Member | X1 [ X [
MUDr.Marcela Z/F Privat ] X | Clen/Member | X [ X O
Trojénkova Nefrologist
Prof.MUDr.Ji¥i Zeman, M/M Paediatrist — X O | ClenMember |1 X |0 X
DrSe. AdolescentMed

pozn: *Zaméstnanec ztizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
piedpisy. Posledni sloupec udéva, zda Elenové EK byli ptitomni 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: 19.3.2020

Komentai/Comments:

Zﬂk&zfu ,/

Podpis pfedsedy EK/nebo zastupce
Signature of Chairpersoror Vice-Chairperson

MUDr. Josef Sedivy, GSe.
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Ptiloha 2: Dotaznik HPN-QOL (Cesky preklad)

Dotaznik - hodnoceni kvality Zivota na domaci parenteralni vyZivé
Vazeny pane / Vazena pani,

jsem studentka 2. ro¢niku navazujiciho magisterského studia v oboru nutri¢ni specialista na
1. 1ékarské fakult¢ Univerzity Karlovy v Praze a obracim se na Véas s prosbou o vyplnéni
dotazniku, ktery je soucasti vyzkumné ¢asti mé diplomové prace na téma: Mobilni domdaci
parenteralni vyziva. Na zakladé nize uvedeného dotazniku budu hodnotit kvalitu Zivota
u pacientii na domaci parenteralni vyzive. Veskeré Vami poskytnuté tdaje budou kodovany.
Spoluprace je zcela dobrovolna a miizete ji kdykoliv ukoncit.

Dé&kuji za Vas cCas pti vypliovani dotazniku a za Vase odpovédi.

Bc. Markéta Votavova

Pokyny k vyplnéni: Zakrouzkujte, prosim, co nejvice moznych odpovédi, které odrazeji
Vase vlastni zkuSenosti s doméci parenteralni vyzivou (dale jen DPV).

Za uplynuly rok (nebo od prvotni Mnohem HorSi Beze LepSi Mnohem
aplikace DPV): horsi zmén lepsi
1. Jak DPV ovlivnila Vase celkové citéni? 1 2 3 4 5
2. Jak DPV ovlivnila Vasi moznost travit 1 2 3 4 5
volny ¢as?
3. Jak DPV ovlivnila Vasi moznost cestovat? 1 2 3 4 5
V pribéhu minulého tydne: Vibecne Trochu Dost Velmi
ano
4. Bylapro Vas DPV pfitézi? 1 2 3 4
5. Znepokojovala Vas VasSe télesna hmotnost? 1 2 3 4
6. Jak moc ovlivnila pfitomnost katétru Vas celkovy 1 2 3 4
vzhled?
7.  Citil/a jste se méné atraktivni po fyzické strance? 1 2 3 4
8.  Citil/a jste podporu ze strany pracovniki Vasi 1 2 3 4

nutriéni ambulance?

9. Uz jste mé¢l/a moznost vyzkousSet si pfenosnou
infuzni pumpu? (pumpu, kterd nepotiebuje

. A ANO - NE
infuzni stojan)
“ . y . 1 2 3 4
Pokud ano, zlepsila se tim Vase moznost
pohybovat se?
10. Delaly Vam problém narocnéjsi ¢innosti, jako 1 2 3 4
napiiklad noseni té¢zkého nédkupu nebo
zavazadla?

11. Mél/a jste problém pti chlizi? 1 2 3 4



12.
13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.
20.

21.

22.
23.

24.

25.

26.

27.
28.
29.

30.

31.

32.

33.
34.

Délala Vam problém kratsi prochazka venku?

Musel/a jste zistat v posteli nebo v kiesle i

v prubéhu dne?

Potfeboval/a jste pomoc pti béznych ¢innostech

jako je ptiprava jidla, oblékani, myti ¢i pouzivani

toalety?

Citil/a jste se byt unaven/a?

Pocitoval/a jste nedostatek Zivotni energie?

Narusovala DPV Vas spanek?

Strachoval/a jste se o své zdravi?

Meél/a jste obavy z budoucnosti?

Byl/a jste schopen/na zapojit se do spolecenského

Zivota?

Byl/a jste schopen/na vykonavat pohybové

aktivity?

Byl/a jste schopen/na dojit si na nakup?

Byl/a jste schopen/na vykonavat své oblibené

zajmy a volnocasové aktivity?

Zvladal/a jste se zapojit do bézného Zivota?

V priibéhu minulého tydne: Vibec  Trochu
ne ano

Meél/a jste pocit dostatecné 1 2

nezavislosti?

Pocit'oval/a jste pocit vzedmuti 1 2

bticha?

Mohl/a jste se najist? 1 2

Mohl/a jste ptijimat tekutiny? 1 2

Pocitoval/a jste bolesti po jidle ¢i 1 2

piti?

Mg¢l/a jste pocit nevolnosti nebo 1 2

jste zvracel/a?

Trpél/a jste bolesti kloubti ¢i 1 2

svala?

Pocitoval/a jste n¢jakou jinou 1 2

bolest?

Citil/a jste se depresivni? 1 2

Pocit'oval/a jste napéti? 1 2

e e e T

Dost

NN N N NN

W W W W W W

Velmi

a A A &~ &~ &

Nelze se
vyjadrit



V uplvnulém roce (nebo od prvotni aplikace Vibecne Trochu Dost Velmi

DPV): ano
35. Pocitoval/a jste potiebu jit opét do prace? 1 2 3 4
36. Byl/a jste schopen/na pracovat? 1 2 3 4
37. Zpisobila Vam DPV finan¢ni obavy nebo vétsi 1 2 3 4
vydaje?
38. Mate stomii
gﬁ::r(;ls;g?el:u/kolostomu/ gastrostomii)? Prosim ANO - NE
Mate-li stomii, pokracujete otazkami 39-40
Nemate-li stomii, pokracujte otazkami 41-43
V pribéhu minulého tydne:
Pro pacienty, ktefi MAJI stomii. Vibec Trochu Dost Velmi
ne ano
39. Mcl/a jste obtize pti péci o stomii? 1 2 3 4
40. Mc¢l/a jste problémy s umisténim stomie? 1 2 3 4
Pro pacienty, ktefi NEMAJI stomii. Vibec Trochu Dost Velmi
ne ano
41. Mc¢l/a jste Casté stolice? 1 2 3 4
42. Mg¢l/a jste problémy s pravidelnym vyprazdiiovanim 1 2 3 4
stiev?
43. Pocit'oval/a jste bolesti pfi vyprazdiiovani stiev? 1 2 3 4

Odpovézte prosim na vsechny nasledujici otazky zakrouzkovanim odpovidajiciho ¢isla:

V prubéhu minulého tvdne:

44. Jaka byla kvalita Vaseho zivota?

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Velmi $patna Velmi dobra

45. Jak DPV ovlivnila kvalitu Vaseho zivota?

-5 -4 -3 -2 -1 +1 +2 +3 +4 +5
Velké zhorseni 0 Velké zlepseni

46. Jakym zpisobem ovlivnilo VasSe zakladni onemocnéni kvalitu Vaseho zivota?

-5 -4 -3 -2 -1 +1 +2 +3 +4 +5
Velké zhorseni 0 Velké zlepSeni




Za posledni 4 tydnyv: Vibec Trochu Dost Velmi

ne ano

47. Do jaké miry jste mél/a zajem o sex? 1 2 3 4
48. Do jaké miry jste byl/a sexualné 1 2 3 4 Nelze se
aktivni? vyjadrit

49. Vyskytly se v dotazniku néjaké odpovédi, které byste rad/a rozsitil/a? Prosim, nevahejte a napiste
je do tadki nize:



Ptiloha 3: Dotaznik - denni reZim domaci parenteralni vyZzivy

Dotaznik — denni reZim domaci parenteralni vyZivy
Vazeny pane / Vazena pani,

jsem studentka 2. roéniku navazujiciho magisterského studia v oboru nutri¢ni specialista na
1. 1ékatské fakulté Univerzity Karlovy v Praze a obracim se na Vs s prosbou o vyplnéni
dotazniku, ktery je soucasti vyzkumné ¢asti mé diplomové prace na téma: Mobilni domdaci
parenteralni vyziva. Na zéklad¢ nize uvedeného dotazniku budu hodnotit denni rezim
u pacientii na domaci parenteralni vyzive. Veskeré Vami poskytnuté tdaje budou kodovany.
Spoluprace je zcela dobrovolna a miizete ji kdykoliv ukoncit.

Dé&kuji za Vas cCas pti vypliovani dotazniku a za Vase odpovédi.

Bc. Markéta Votavova

Pokyny k vyplnéni: Zakrouzkujte, prosim, Vasi odpoved (u nékterych otazek je mozno
vice odpovédi).

1. Mate zkuSenosti s aplikaci parenteralni vyzivy kapkovymi sety nebo statickou
pumpou v doméacim prostiedi?
a) ANO
b) NE

2. Podavate si infuzni 1é¢bu v dennim rezimu?
a) Vyjimecné (1x tydné a méng¢)
b) Denni aplikace infuzni 1é¢by prevazuje
¢) Infuze si aplikuji alespoii z poloviny celkového mnozstvi infuzi

3. NaruSuje Vam parenteralni vyZiva spanek?
a) NE
b) ANO (je mozno vice odpovédi)
e Alarmy pumpy

Chod infuzniho Cerpadla je velmi hlasity
Casté moceni

JINé Prosim VyPISte ..oovviiiii e



4. Pouzivite mobilni pumpu mimo domov
a) NE
b) ANO (je mozno vice odpovédi)
o K lékati
e Na prochazku

Kulturni akce nebo konicky

Pracovni proces

Cestovani

Jing prosim VYPIStE .....ovnriieii e

5. Byl/a jste jiz nékdy s parenteralni vyZivou mimo domov vice nez 3 noci?
a) ANO
b) NE

6. Proc nevyuzivate mobilni pumpu vice mimo domov?
a) Kvuli hmotnosti pumpy a batohu
b) Mam strach o feseni alarmu mimo domov
¢) Bojim se, ze bude niZsi sterilita
d) Bojim se, ze budu pfili§ napadny/a
€) JINC. .



Ptiloha 4: Souhlas se zapojenim do vyzkumu

1. LEKARSKA
FAKULTA

Univerzita Karlova

Souhlas se zapojenim do vyzkumu
VézZeny pane, vazena pani,

timto formulafem bych Vam rdda nabidla ucast na neintervencni studii, ktera je souc¢asti mé
diplomové prace ,,Mobilni doméaci parenteralni vyziva®.

Jde o neintervenéni studii zaméfenou na kvalitu zivota, denni rezim a na klinické parametry
u pacientl s mobilnim rezimem domaci parenteralni vyzivy. Budu od Vas zjistovat
informace ze dvou dotaznikil s otdzkami na kvalitu Zivota a denni rezim u doméci
parenteralni vyZzivy. Soucasti vyzkumu bude také vyhodnoceni klinickych parametrt z Vasi
zdravotnické dokumentace.

Jako data k vySe zminéné studii poslouzi Vase vysledky zminénych textovych dotazniki,
které s Vami budu vypliiovat osobn¢ a také vysledky hodnot klinickych parametrti.

Hlavnim cilem této studie je zjistit, jaky vliv ma mobilni reZim domdci parenteralni vyzivy
na kvalitu Zivota, denni rezim a na klinické parametry a vysledky porovnat s pacienty se
statickym rezimem domaéci parenteralni vyzivy.

Dale bych rada uvedla, Ze vSechna sbirana data budou kodovana a slouzi pouze k mé vlastni
diplomové préci. Na jakékoliv dotazy Vam rada odpovim.

Déekuji za zapojeni do studie.

Souhlasim / nesouhlasim™ se zapojenim do studie a s ptistupem do
zdravotnické dokumentace za u€elem provedeni neintervenéni
studie.

*nehodici se Skrtnéte

Datum: Datum:
Jméno a podpis zkousejiciho: Jméno a podpis pacienta:



Ptiloha 5: Souhlas se shromaZd’ovanim a zpracovanim osobnich udaji

Souhlas se shromaZd’ovanim a zpracovanim osobnich udaji pri provadéni
studie ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze

Nazev studie: Mobilni doméaci parenteralni vyziva

Resitel studie: Be. Markéta Votavova

Vazena pani, vazeny pane,

Vas Iékat Vam nabidl Gcast ve studii a popis studie byl uveden v informacich pro pacienta.
Pokud budete souhlasit a tcastnite se studie, je tieba Vas informovat i o zpracovani osobnich
udajt, které je nezbytné k tomu, aby studie mohla byt provedena.

Studie se muzete zucastnit pouze tehdy, pokud budete souhlasit se shromazd’ovanim
a zpracovanim osobnich udaji tak, jak je popsano v tomto formulafi. Vas vyslovny souhlas
se zpracovanim téchto tdaji by mél byt udélen po sdéleni, pro jaky tcel zpracovani
a k jakym osobnim tdajim je souhlas ddvan, jakému spravci a na jaké obdobi. VaSe osobni
udaje budou zpracovavany VSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08
Praha 2, ktera je spravcem téchto dat.

Tyto informace jsou sepsany v souladu se zdkonem ¢.110/2019 Sb., vychazejicim z Natizeni
Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich udajli a o volném pohybu téchto udajli a o zruSeni smérnice 95/46/ES
(obecné natizeni o ochrané osobnich udajl).

Studijni centrum bude zaznamendvat Vase osobni udaje véetné jména a kontaktnich udaja,
data narozeni, pohlavi, stejn¢ tak idaje z VaSi anamnézy a klinicka data shromazdéna
v souvislosti s Vasi ucasti ve studii. Veskeré udaje budou uchovavany pouze pro tcely studie
a v souladu s platnou pravni Upravou. Bez zpracovani osobnich Uidaji by nebylo mozné
provést a ani vyhodnotit provadénou studii.

Do Vasich osobnich zaznamti ve zdravotnické dokumentaci mé pfistup pouze lékar
provadeéjici studii a osoby s nim spolupracuji na studii a dale osoby povérené dohledem nad
pribé¢hem studie. Pokud by se jednalo o studii s lécivem, dohled mohou vykonavat
pracovnici Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv — SUKL. U vsech studii mohou dohled
vykonavat ¢lenové Etické komise VSeobecné fakultni nemocnice v Praze. Tyto osoby jsou
vazéany povinnou mlcenlivosti a kontroluji, zda je studie fddn¢ provadéna, zda je zajiSténa
bezpecnost ucastnikli studie a také zda jsou shromazdéné osobni udaje a dalsi informace
spravné.

Aby byla zajiSténa ochrana soukromi, v§echny tdaje a odebrané vzorky ziskané ve studii
budou zpracovany pouze v pseudonymizované podobé€. To znamenad, ze k idajim a vzorkiim
budou ptifazeny kédy. Udaje umoziiujici zjistit Vasi totoznost tak neopusti pracovisté Iékare.



Pouze 1ékar a opravnéné osoby budou mit moznost spojit tento kod s Vasim jménem - a to
na seznamu, ktery bude bezpecné uloZen ve studijnim centru po dobu nezbytné nutnou
k naplnéni ucelu cel¢ studie.

Prostfednictvim svého lékafe mate pravo na pristup k informacim, které byly o Vas
shromdzdény a ptipadné pozadat i o jejich opravu. Mate navic narok stézovat si na to, jakym
zptisobem bylo s Va§imi osobnimi udaji zachézeno. Stiznost miizete vznést k Utadu na
ochranu osobnich udajt, se sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7. Tento Utad je
odpovédny za prosazovani prava na ochranu osobnich udaja.

Za urcitych okolnosti pii splnéni podminek danych platnou pravni Gpravou mate pravo
pozadat o jejich vymazéani/odstranéni, omezit zpracovani téchto tidajii nebo pozadat o to,
aby byly tyto udaje poskytnuty Vam ¢i tieti stran¢€ ve strukturovaném, bézné pouzivaném
a strojove Citelném formatu. Mate rovné€Zz pravo na soupis zpracovavanych osobnich udaju.

Po ukonceni studie nebo po ukon€eni Vasi ucasti ve studii ziistdvaji udaje spravci, aby
nebyla naruSena validita dat ziskanych ve studii, a to po dobu nezbytnou k dosazeni tcelu
provadéné studie. Pokud byste odstoupili ze studie predCasné, tdaje shroméazdéné pied
odstoupenim mohou byt zpracovany spolecn¢ s dal§imi tidaji shromdzdénymi v rdmci této
studie. Ve studijni databazi se vsak jiz nebudou shromazd’ovat zadné dalsi informace, pokud
k tomu vyslovné nedate souhlas.

Tento souhlas se zpracovanim osobnich udaji vyjadiujete na dobu nezbytné nutnou pro
fadné vyhodnoceni této studie.

Vysledky této studie mohou byt publikovany v odborném tisku, mohou slouzit k vyukovym
a védeckym uceliim. Chtéli bychom zdlraznit, Ze se vZdy bude jednat o souhrnné vysledky
studie, ze kterych nebude mozné Vas identifikovat. A také se nikde ve vyhodnoceni studie
neobjevi Vase jméno €i jind informace, kterd by mohla vést k odhaleni Vasi totoZznosti.

V Praze dne

Jméno ucastnika studie:

Podpis Ucastnika studie:
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