Priloha 1 Souhlas etické komise VFN v Praze s provedenim vyzkumu k bakalarské praci

Eticki komise MNa Bojist 1
Vicobecné fakultni nemocnice v Praze 12E 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel: 224964131
of the General University Hospital, Pragoe e-mail: eticka komise{@vin.ce
Vakeny pan
Doc. MUDr. Jifi Klempit, Ph.D. 11.1.2022
Neurologickd klinika VEN a LLLF UK .0 246021 8-IV

Katefinska 30, 128 21 Praha 2

Vakeny pane docente,

Ericka komise VFN projednala na svém zasedin 16.12.202] Vimi pfedloZeny individuilni vizkum £,
246121 8-1V.

Niizev studie/Title of CT: Poruchy vEvy u Huntingionovy nemoci

Fadatelldpplicans: doc. MUDr. Jifi Klempif, Ph.D)., Centrum extrapyramidovych onemocnéni,
Neurologicki klinika 1. LF UK a VFN v Praze, Katefinska 30, 128 21 Praha 2

Lhiita pro podéni pisemné zprivy o prabéhu KH od jeho zahajeni’ Time schedule for submission of the writien
Anrual Repore: [] 1x rofndince a vear [Crina Ihitta/ Citker:

Uhrada nikladd spojenych s posouzenim #adosti a vydinim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment
aof the EC:[[] Ano'Yes [] Ne, divod/No, reasons: Nesponzarovany projeks

Datum doruleni Edostl / Date of submission of the Application Form: 06,12.2021

Datum jedndni EK+as/Date and time of Ethicy Committee s session: 16,12.2021 (15:50 — 19:00 hod.) -
pozastaveno, ber zasedani; piipominky odesliny e-mailem. Opravensd dokumenty pijaty 3.1.2022 pod €.5. 1722 15 (15
GOPR). Po kontrole 11.1.2022 vydino souhlasné stanovisko.

Seznam mist hodnoceni s cenadenim mist, ke kterjm se EK vyjadfila jako mistmi EE a kde vvkondva dohled

Misto hodnoceni / JTméno thonfejiciho Mistni EK Adresa misini EX

Trigd Site £ Name of fnvestigator Local EC Address

Doc. MUDr. Jifi Klempif, Fh.DD., Centrum extrapyramidovych =] EK pifi VFM, Ma Bojisti 1,
anemocnéni, Meurologicka klintka 1. LF UK a VFN v Praze, Katefinska 128 08 Praha 2

30, 128 21 Praha 2

Sernam hodnocenveh dokumenti / List of all submitted documents:

Nizev dokumentu, verze, datum Schvaleno | Na védomi /
Dacument title, version, date fAppraved | Taken into
account

ANDO  [NE |ANO [NE
Yes No | Yes No

Priivodni dopis z 5.12.2021

Dotaznik — Zkriceny formulaf EK WFN, 5.12.2021 ] ] ]

Popis projektu, ber data L (L |

Informace pro pacienta, bez data [] ] ]

Informovany souhlas pacienta, ber data [] niin []

Cestné prohligeni o provadéni virkumu, 6.12.2021, vé. Souhlasu peednosty kliniky [] 1[4 [

Fivotopis hlavniho zkoudejiciho: doc. MUDr. Jifi Klempif, Ph.D., 5.12.2021 [ 1164 ]

17212 IS (I8 GDPR)

Pritvodni dopis z 3.1.2022 [ mEl= []

Informace pro pacienta. opravend verze bez data + s vyznafenymi zménami - L

Informace pro zdravou osobw, bez data + s vyznadenymi ménami

Informovany sovhlas pro sdravou osobu, bez data + s vvenadenymi zménami

Souhlas se shromafdovinim a zpracovinim osobnich ddaji Doruéeno

Stanovisko etické komise:

EK wydivd ! EC issues [%] Souhlasné stanovisko/Favourable opimion

[[] Nesouhlasné stanovisko! Unfavourable ominion
EK VFN vyddvd souhlasné stanovisko k provedend individudlnibo vyzkumu na Newrclogicks klinice 1. LF
UK a VFN v Praze.
Podpis pfedsedy / zdstupee EK VFN
Signature of Chairperson / Vice-Chairperson
PharmDr. Zhynek Sklenafd, PhD.

Digitalné podepsal 2
PharmDr. PharmDr. Zhynik Sklend,
Zbynék Ph.D.

Sklenaf, Ph.D, Tebrei0210iiz



Seznam tleni etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz Odbornost Zamfstnane: | Funkee v EK | Pfitomen Hlasoval | ]
Fenn Specialist rFizovatele Hole in EC Attendance | Voted
Male/ ERS Ano Me | Ano Ne
Female Ang Me Yes Mo | Yes No
Yew Mo
PharmDr. £bynék Sklenaf, | M/M Fharmacist = ] Predseda) HE O E O
Ph.D,, MBA Fharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Sifkovd, EF Haemuatologist [] O Mistopred- = O B O
CSc. seda/Vice-
chairperson |
Jana Farkatova HE Lab. Tecknician | [ [ Clen/Member [ [ [ B [
Doe. MUDr. Pavel Freitag, | MM (Aymaecolomist 3| O Clen'Member | [ [ O M
S,
| Ing. Antonin Grofpic, CSe. | M/M Engineer [] =1 Clen/Member [ [ [ | 1
Prof. MUDr. Eva Kubala | &F Newrologist 3| 0 | ClenMember (B O | H
Havrdova, CSe, |
MUDr. Hana Honova EF Chicalomiss [ ] Clen/Member ] ]
MUDr. Jifi Humhal MM | Cardialogist [ 1 | Clen/Member ] [
MUDr. Anna Jedlithovi £F Micrehinlogist | [] Clen/Member
MUDr. Ladislay Korabek, | MM Dental surgeon | [ [ Clen'Member | 2] [ = [
CSe., MBA
Prof. MUDr. Jan Roth, MM Newrologist [] ] Clen'Member | [ [ | ] [
Che.
Mgr. Libufe Roytova 2F Member of ] =] Clen'Member | 5] [ E O
Megr. ThLic. of Theologie clergy
MUDr. Katefina Rusinovi, | £F Anesthesiologist (] O ClenMember | B2 [ EH O
MgA., Ph.Ob. -fnrensive Med. |
Doc. PharmDr. Martin MM | Clinical [ O [ ClenMember | O B O |
Sima, Ph.D. Fharmacist
JUDr, Sdrka Specidnova £F Lawyer ] || Clen'Member | [ [ | = [ |
MUDr. Marcela ZIF Frivar O B [ ClenMember | O B O |
Trojankovi Nefralogist
Prof. MUDr. Jifi Zeman, MM Paediatrist — (=] [T | ClenMember | [ O | E O |
DirSse. AdalescentMed

pozn: “Faméstnanec szovatele EK Employes of EC appointng authority)

Eticka komise prohlafue, Ze byla ustavena a pracuje v soulsdu se spravnou klimckou praxi (GCP) a platnymi préavoimi
piedpisy. Posledni sloupec udiva, zda élenové EK byli pfitomm hlasovini, ale mkoli jak hlasovali ve véci. /The Erhics

Commitice herebv declares that it was esiablished and operates in accordance with s Rules of Procedure in

complianee with GCF and valid legal repulations. EC members personally presented the voting procedure fand NOT

their individual veting result to or against the cause) are indicated in the fast column:

no' Yes DN&'.-":'&

Datum/'fhate: 16.12.2021

Eticka komise

Vieobeené fakulini nemocmice

v Praze
Ma Bojifa 1, 128 00 Praha

Komentaf/ Comments:

Podpis pledsedy EK nebo zistupee
Signature af Chairperson or Fice-Chairperson

PharmDr. Zbynék Sklendf, Ph.D., vr.



Priloha 2 Informovany souhlas pacienta

Poruchy vyZivy u Huntingtonovy nemoci

Resitel: doe. MUDT. Jifi Klempif, Ph.D.
Meurologicka klinika, Centrum extrapyramidovych onemocnéni, Vieobecnd fakultni

nemocnice a 1. lékafska fakulia, Univerzita Karlova v Praze

Informovany souhlas pro pacienta

1} Souhlasim se zafazenim do studie, pH Které budu absolvovat
Antropometrické vySetfeni AN NE
Biloimpedantni m&feni ANOD NE
Skrininkovy doaznik MUST, uréujici riziko malmutrice ANO ME
Vyplnéni dotazniku o stravovacich navycich AN NE
Dotazniky hodnotici mim sobéstatnosti ANO MNE
Odbér Fini krve AND NE
Dynamometrie, méfeni maximdlni sily stisku ANO MNE
TUG test, hodnotici mobilit AND ME
G-minutovy st chize AN NE

2} Souhlasim s odbormym zvefejnénim zjiftdnych ndaji, které jsou pfedmétem vyietfend,
za podminek, Ze bude zachovina md plna anonymita.

3) Mam priavo od studie kdvkoliv odstoupit, a to [ bez udani konkrémich dovodia. Mé
negativnl stanovisko nebude mit na maoji dalsi 168bu Zadny nepiiznivy dopad.

4} Souhlasim, fe mohu byt na zdkladé rozhodnuti fefitele ze studie phediasné vytazen(a)

3 tim, #e to neovlivoi moji daldi 1é&hu.



5} Prohlauji, #e jsem si informaci Fidné pfetetl(a), Ze jsem mél{a) na rozhodmotl dostatek
Casu a #e mi byly viechny dotazy srozumitelng vysvEtleny. Potvrzuji, Ze jsem se k (fast ve
studii rozhodl{a) svobodné a bez natlaku.

6] Informovany souhlas byl sepsdn ve dvou vyhotovenich, vyietfovand osoba a lékaf

cbdrEl po jednom exempléfi.

Darum ...
Podpis pacienta /zdkonného zastupce

DA i
FPodpis vyzkumnika



Priloha 3 Informovany souhlas zdravé osoby

Poruchy vyZivy u Huntingtonovy nemoci

Begitel: doe. MUDe. Jifl Klempif, Ph.Dy.
Mewrologicka klinika, Cenfrum extrapyvramidovych onemocnéni, Vicobecna fakulind

nemocntee a 1. lékafska fakulta, Univerzita Karlova v Praze

Informovany souhlas pro zdravou osobu

1) Souhlasim se zafazenim do studie, pfi ktere budu absolvovat:
Antropometrické vyictioni AND NE
Bioimpedanéni méfeni AMD NE
Skrininkovy dotaznik MUST, uréujici riziko malnutrice  ANO NE
Vyplnéni dotazniku o stravovacich ndvycich AND NE
Diotazniky hodnotici miru sobéstaénostl AND NE
Odbér Zilni krve AND ME
Dynamometrie, méfeni maximalni sily stisku AND NE
TUG test, hodnoticl mobilitu AND NE
b-minutovy test chize AND MNE
.y Souhlasim s odbornym zvefeinénim zjidténdch ddaji, které jsou pfedmétem vyieifeni,

za podminek, #¢ bude zachovina ma plnd anonymita.

1 Mim priavo od studie kdvkoliv odstoupit, a to § bez udini konkrétnich divedh. Mé
negativani stanoviske nebude mit nepfiznivy dopad na mojt pfipadnou léébu.

41 Souhlasim, #& mohu byt na zdklad? rozhodnuti feditele ze studic pfedéasné vyFazen{a)

& tim, Ze to neovlivol meji pripadnou [&&h.



51 Prohlaguji, #e jsem si informace tykajici se studie Fadné pfedetl{al, e jsem mél{a) na
rozhodnuti dostatek €asu a Fe mi byly viechny dotazy srorumitelng vysvétleny. Potvrzug, o
jsem se k adastt ve studil rozhodl{a) svebodné a bez natlaku.

1] Informovany souhlas byl sepsin ve dvou wyhotovenich, vyictfovand osoba a lékaf

obdr#i po jednom cxemplafi.

Datum oo e e e e
Podpis zdrave osoby

Datum e e e e e e e
Podpis vyzkumnika



Pfiloha 4 Bioimpedancéni vaha Seca mBCA 515
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Zdroj: MR Diagnostic +



Priloha 5 Digitalni dynamometr DHD-1

Zdroj: Weve Reha



Priloha 6 Hodnoty BMI a jejich interpretace

Hodnoty BMI (kg/m?) Kategorie Zdravotni rizika
<18,5 podvaha vysoka
18,5-24,99 norma minimalni
25-29,99 nadvaha nizka az zvysena
30-34,99 obezita prvniho stupné zvysena
35-39,99 obezita druhého stupné vysoka

>40 obezita tfetiho stupné velmi vysoka

Zdroj: vlastni zpracovani dle:

mojezdravi.cz, 2021




Priloha 7 Fyziologické normy zkoumanych laboratornich parametrt

Laboratorni parametr

Referenéni rozmezi

C-reaktivni protein <8 mgl/l
Albumin 35-53 g/l
Celkova bilkovina 65-85 g/l
LDL-cholesterol <3 mmol/l

Triacylglyceroly

0,68-1,69 mmol/l

Celkovy cholesterol

<40 let: 3,1-5,2 mmol/l

>40 let: 3,8-5,8 mmol/l

Glykovany HbA1c 2,8-4,0 %
Glykémie 3,9-5,6 mmol/l
Celkovy bilirubin 2-17 pymol/l
Volny tyroxin 9,8-23,1 pmol/l
Thyreotropni hormon 0,37-5,0 U/l

Zdroj: vlastni zpracovani podle: Zima, Mrazova, upraveno




Priloha 8 Hodnoty fazového uhlu a jejich interpretace

Hodnota fazového uhlu (°) Interpretace

Zeny Muzi

>7,5 >7,9 Extrémné vysoké hodnoty (profesionalni
sportovci)

6,5-7,5 7,0-7,9 Velmi dobry

6,0-6,4 6,5-6,9 Dobry

5,5-5,9 6,0-6,4 Uspokojivy

5,0-5,4 5,5-5,9 Dostatecny

4,0-4,9 4,5-54 Nedostateény

<4,0 <45 Spatny

<2,0 <25 Atrofie svalstva

Zdroj: viastni zpracovéni podle: Zavadilova, Ustav fyziologie a patofyziologie, Lékarské
fakulta OU, upraveno



Priloha 9 Dotaznik zaméreny na stravovaci zvyklosti pro soubor pacientt

Nazev dotazniku: Stravovaci zvyklosti u pacientii s Huntingtonovou nemoci
Otazka 1 Jaké je VaSe pohlavi? Povinna otazka. Vyberte jednu odpoved.

A) Muz
B) Zena

Otazka 2 Jaka je VaSe vékova kategorie? Povinnd otazka. Vyberte jednu odpovéd.

A) Méné nez 18 let
B) 18-30 let
C) 31-45 let
D) 46-60 let

E) vice nez 60 let
Otazka 3 V kolika letech u Vas doslo k manifestaci prvnich priznaki onemocnéni? Povinnd
otazka.

oteviend odpoved’

Otazka 4 Jak casto obvykle denné jite? Povinna otdazka. Vyberte jednu odpoved.

A) 1-2 x denné
B) 3-5 x denné

C) vice nez 5 x denné



Otazka 5 Ktera denni jidla pravidelné konzumujete? Povinnd otazka. Vyberte jednu nebo vice
odpoveédi.

A) Snidané

B) Dopoledni svacina
C) Obed

D) Odpoledni svacina
E) Vecete

F) Druha vecete

YWV W

Otazka 6 Které z uvedenych skupin potravin bézné konzumujete? Povinnd otazka. Vyberte

jednu nebo vice odpovédi.

A) Mléko a mlécné vyrobky
B) Vejce

C) Maslo ¢i jiné zivocisné tuky
D) Rostlinné tuky a oleje

E) Drtbezi maso

F) Hovézi, veptové ¢i jiné Cervené maso
G) Ryby a pokrmy z ryb

H) Ovoce

I) Zelenina

J) LuSténiny

K) Pecivo a ceredlie

L) Sladké pochutiny

M) Slané pochutiny

Otazka 7 Vyuzivate néjaké dopliky stravy? Vyberte jednu odpoved.

A) Ano
B) Ne



Otazka 8 Pokud byla VaSe predchozi odpovéd’ ,,ano“, uved’te prosim, jaké dopliiky stravy

vyuzivate. Nepovinna otazka.
otevirenda odpoved’

Otizka 9 Ktera z uvedenych konzistenci Vam déla obtiZe p¥i konzumaci? Povinnd otazka.

Vyberte jednu nebo vice odpovedi.

A) Tekuta konzistence

B) Kasovita konzistence

C) Mg¢kka konzistence

D) Pevna konzistence

E) Sypka konzistence

F) Zadna z uvedenych konzistenci

Otazka 10 Stava se Vam nékdy, Ze nesnite / nedate si néjaké jidlo jen kviili jeho
nevyhovujici konzistenci? Povinnd otdazka. Vyberte jednu odpoved.

A) Ano
B) Ne
Otazka 11 Vyuzivate vyZivu ve formé sippingu? Povinnd otazka. Vyberte jednu odpovéd.
A) Ano
B) Ne
Otazka 12 Pokud vyuzivate vyZivu ve formé sippingu, jak jste s ni spokojen/a? Nepovinnd
otazka.

moznost hodnotit na Skadle od 1 do 10, pricemz | = nejmensi spokojenost a 10 = nejvetsi

spokojenost



Otazka 13 Jak Casto se Vam stava, Ze nemate chut’ k jidlu? Povinna otdazka. Vyberte jednu
odpoved.

A) Nikdy

B) Malokdy
C) Casto

D) Velmi Casto

Otazka 14 Kolik tekutin (vyjma kofeinovych a alkoholickych napoji) denné vypijete?
Povinnd otdzka. Vyberte jednu odpoved.

A) Méné nez pul litru
B) Pl litru

C) Litr

D) Litr a pul

E) 2 litry

F) Vice nez 2 litry

Otazka 15 Jak casto konzumujete alkoholické napoje? Povinna otazka. Vyberte jednu
odpoveéd.

A) Kazdy den

B) Ne¢kolikrat do tydne
C) Ne¢kolikrat do mésice
D) Piilezitostné

E) Nikdy

Otazka 16 Jak Casto pijete kavu / jiné kofeinové napoje? Povinna otazka. Vyberte jednu
odpoveéd.

A) Nekolikrat denné
B) Jednou denné

C) Neékolikrat do tydne
D) Piilezitostné

E) Nikdy



Otazka 17 Jste kurak / kuracka? Povinnd otazka. Vyberte jednu odpovéd.

A) Ano
B) Ne



Priloha 10 Dotaznik zaméfeny na stravovaci zvyklosti béZné populace

Nazev dotazniku: Stravovaci zvyklosti u béZné populace
Otazka 1 Jaké je VaSe pohlavi? Povinna otazka. Vyberte jednu odpoved.

A) Muz
B) Zena

Otazka 2 Jaka je VaSe vékova kategorie? Povinnd otazka. Vyberte jednu odpovéd..

A) Mén¢ nez 18 let
B) 18-30 let

C) 31-45 et

D) 46-60 let

E) vice nezZ 60 let

Otazka 3 Jak casto obvykle denné jite? Povinna otdzka. Vyberte jednu odpoved.

A) 1-2 x denné
B) 3-5 x denné

C) vice nez 5 x denné

Otazka 4 Ktera denni jidla pravidelné konzumujete? Povinnd otdzka. Vyberte jednu nebo vice
odpovedi.

A) Snidané

B) Dopoledni svacina
C) Obed

D) Odpoledni svacina
E) Vecete

F) Druha vecete



Otazka 5 Které z uvedenych skupin potravin bézné konzumujete? Povinnd otazka. Vyberte

Jjednu nebo vice odpoveédi.

A) Mléko a mlécné vyrobky
B) Vejce

C) Maslo ¢i jiné zivocisné tuky
D) Rostlinné tuky a oleje

E) Driibezi maso

F) Hovézi, veptové €i jiné Cervené maso
G) Ryby a pokrmy z ryb

H) Ovoce

I) Zelenina

J) Lusténiny

K) Pecivo a ceredlie

L) Sladké pochutiny

M) Slané pochutiny

Otazka 6 Vyuzivate néjaké doplnky stravy? V'yberte jednu odpoved.

A) Ano
B) Ne

Otazka 7 Pokud byla Vase predchozi odpovéd’ ,,ano®, uved’te prosim, jaké dopliiky stravy

vyuZzivate. Nepovinnd otdzka.

otevirend odpoved’

Otazka 8 Jak ¢asto se Vam stava, Ze nemate chut’ k jidlu? Povinnd otazka. Vyberte jednu
odpoved.

A) Nikdy

B) Malokdy
C) Casto

D) Velmi ¢asto



Otazka 9 Kolik tekutin (vyjma kofeinovych a alkoholickych napoji denné vypijete?

Povinna otazka. Vyberte jednu odpoved.

A) Méné nez pul litru
B) Pl litru

C) Litr

D) Litr a pal

E) 2 litry

F) Vice nez 2 litry

Otazka 10 Jak ¢asto konzumujete alkoholické napoje? Povinna otazka. Vyberte jednu
odpoveéd.

A) Kazdy den

B) Ne¢kolikrat do tydne
C) Ne¢kolikrat do mésice
D) Prilezitostné

E) Nikdy

Otazka 11 Jak cCasto pijete kavu / jiné kofeinové napoje? Povinna otazka. Vyberte jednu
odpoved.

A) Nekolikrat denné
B) Jednou denné

C) Nekolikrat do tydne
D) Prilezitostné

E) Nikdy

Otazka 12 Jste kurak / kura€ka? Povinna otazka. Vyberte jednu odpoved.

A) Ano
B) Ne



