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Priloha ¢. 3 — Informovany souhlas pacienta
INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

Nazev studie: VLIV KOMPENZACE DIABETU NA PLACENTARNI FUNKCE A
FETALNI CIRKULACI U TEHOTNYCH ZEN S DIABETEM 1. TYPU

Nazev pracovisté: Gynekologicko-porodnicka klinika VFN a 1.LFUK, Apolinafska 18,
Praha 2

Pacientka byla do studie zatfazena pod ¢islem:
Odpovédny 1ékai:
1. J4, niZze podepsand souhlasim s mou ucasti ve studii.

2. Potvrzuji, ze jsem byla podrobné¢ informovana odpovédnym lékatem o vyzkumném
projektu a jeho cili. Informace mi byly poskytnuty srozumitelné, méla jsem moznost zeptat
se na vse, cemu jsem nerozuméla. Méla jsem dostatek casu na prostudovani “Informaci pro
pacienta”, informacim zde obsazenym jsem porozumeéla, méla jsem moznost klast dopliujici
dotazy. Bylo mi umoznéno vse si v klidu a v dostate¢né ¢asové 1htit¢ rozvazit.

3. Porozuméla jsem, ze ma ucast ve studii je dobrovolna, svou ucast mohu odmitnout
kdykoliv bez udéni divodu. Rozumim tomu, ze odmitnuti nebude mit vliv na pribc¢h mé
1écby.

4. Souhlasim s odbéry Zilni krve a jejim vySetfovani v pribchu celé studie.
5. Souhlasim s ultrazvukovymi vySetfenimi plodu béhem téhotenstvi.

7. Souhlasim se sbérem, zpracovanim a archivaci mych osobnich a divérnych udaji pro
ucely védeckého vyzkumu.

8. Porozuméla jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech a
publikacich v souvislosti se studii. J4 naopak nebudu omezovat pouziti jakychkoliv udaji
nebo vysledk ziskanych v této studii.

Jméno a ptijmeni pacienta Jméno a prijmeni 1ékafe
Podpis pacienta Podpis 1ékaie
Datum podpisu Datum podpisu
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Priloha ¢. 4 — Informace pro uéastniky studie

INFORMACE PRO UCASTNIKY STUDIE

Nizev studie: VLIV KOMPENZACE DIABETU NA PLACENTARNI FUNKCE A
FETALNI CIRKULACI U TEHOTNYCH ZEN S DIABETEM 1. TYPU

Vézena pani,

dékujeme Vam za Vas zajem podilet se na klinické studii. Dfive, nez vyslovite souhlas s Vasi ucasti
ve studii, je dtlezité, abyste si pfecetla nasledujici informace o tom, co pro Vas zapojeni se do studie
obnési a porozuméla tomu. Ugast na tomto vyzkumném projektu je zcela dobrovolna, méte pravo ji
odmitnout nebo sviij souhlas kdykoliv v prubéhu studie bez udani ditvodu odvolat. Odmitnuti Gi¢asti
ve studii vzadném piipad€¢ neovlivni nasi lékarskou péci, ktera Vam jako pacientce bude
poskytovana.

Zikladni informace o studii

Vyskyt nejriznéjSich komplikaci v t€hotenstvi u Zen s diabetem 1. typu zlistdva i pies veskerou péci
vy$si nez u populace bez diabetu. Neuspokojivd kompenzace diabetu neptiznivé ovlivituje prabeh
t&hotenstvi a osud novorozence. Radou studii bylo prokazano, ze dobra kompenzace diabetu zlepsuje
prab¢h te€hotenstvi a je spojena s niz§im vyskytem vrozenych vyvojovych vad a komplikaci u
novorozence. Diabetes v téhotenstvi je také rizikovym faktorem vzniku placentarni dysfunkce.
Normalni vyvoj plodu je zavisly na spravné funkci placenty. Placenta plodu pfinasi ziviny a kyslik a
dale odvadi z téla plodu odpadni latky. Placentarni dysfunkce, je stav, kdy z divodu snizeného
pratoku krve neni placenta schopna zajistit dostatecny ptisun zivin a kysliku pro optimalni vyvoj
plodu.

Pribéh studie

Do sledovani jsou zatazeny t¢hotné Zeny sledované pro diabetes 1. typu a kontrolni skupina zdravych
téhotnych zen. Po vstupu do studie budete sledovany béhem téhotenstvi az do porodu, budou Vam
priabézn¢ provadény odbéry krevniho vzorku a budete pravidelné podstupovat ultrazvukové
vySetfeni plodu. Po porodu Vam bude odebran vzorek placenty a vzorek pupeénikové krve. T¢hotné
zeny lé¢ené pro diabetes 1. typu budou ke kompenzaci diabetu po celé tehotenstvi pouzivat
kontinualni monitoraci glykémie (viz nize), budou edukovany ohledné rezimovych a dietnich
opatieni. Zdravé t€¢hotné Zeny nebudou kontinualni monitoraci vyuzivat.

Kontinualni monitorace glykémie (CGM) umoziuje kontinualni méteni hladiny cukru v podkozi
po celych 24 hodin. Sklada se ze senzoru zavedené¢ho do podkozi (bficho, rameno), vysilace a
ptijimace. Senzor se do podkozi zavadi snadno pomoci zavadéciho zafizeni. Bude zaveden po dobu
Sesti dndi a poté vzdy vyménén. Kontinualni monitoraci budete pouzivat kontinualné az do porodu.
Neptedstavuje zaddné riziko. Kontinudlni monitorace glykémie ndm umoziuje ziskat piesnéjsi
informace o vyvoji hladiny cukru béhem dne, zachytit nepoznané hypoglykémie (nizké hladiny cukru
v krvi), rozpoznat rozsah, frekvenci a pti¢iny vykyvi hladin cukru v krvi béhem dne.

Plianovana vySeti‘eni
VySetieni a odbéry vzorku béhem téhotenstvi se skladaji z:

V1 - Vstupni vySetieni do 14. tydne t€hotenstvi
V2 — VySetieni mezi 20-22. tydnem téhotenstvi
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V3 — VySetfeni mezi 30-32. tydnem téhotenstvi

Soucasti kazdého vySetteni bude:
- anamnéza a fyzikalni vySetieni (krevni tlak, hmotnost)
- odbér krevniho vzorku — 24ml zilni krve pro stanoveni zakladnich biochemickych
markerii a biochemickych markerti placentarni insuficience

U diabeticek 1. typu navic:

- zhodnoceni zaznamil kontinualni monitorace glukézy
- dietni a rezimova edukace

- konzultace 1écby diabetu

Ultrazvukova vySetfeni plodu:
Nad ramec tii béznych ultrazvukovych screeningovych vySetfeni v téhotenstvi bude pii
téchto vysetienich provedeno hodnoceni placentarnich funkci a kardiovaskularniho systému
plodu pomoci ultrazvukovych parametrii. Délka trvani jednoho ultrazvukového vySetfeni
bude piiblizn¢ 30 min.

V4 - Vysetieni a odbéry vzorki béhem porodu se skladaji z:
- odbér krevniho vzorku — 24ml Zilni krve pro stanoveni zdkladnich biochemickych markert
a biochemickych marker( placentarni insuficience
- odbér cca 10ml srazlivé pupecnikové krve, odbér bude proveden po porodu plodu a placenty
- odbér vzorku cca 1-2 g placentarni tkdn€ z porozené placenty, odbér bude proveden po
porodu placenty

Ziskané tdaje budou vyuzity k dal§imu statistickému zpracovani a védeckému zkoumani.V tomto
ptipadé budou vysledky kodované a pouze zkousejici Iékati budou moci najit spojitost mezi
uvedenymi vysledky a Vasi osobou.

Vzorky materidlu ziskané béhem studie budou uchovany po dobu maximalné 10 let.

Utasti ve studii "VIiv kompenzace diabetu na placentdrni funkce a fetalni cirkulaci u téhotnych Zen
s diabetem 1. typu' pomuzete hlub§imu porozuméni mechanizmu pisobeni poruchy metabolismu
glukdzy na pribeh téhotenstvi a vyvoj plodu. Budete-1i mit jakékoliv dalsi dotazy tykajici se studie,
obrat’te se prosim na:

MUDr. Katefina Anderlova, Ph.D., MUDr. Patrik Simjdk, MUDr. Hana Krejéi, Ph.D.
Interni a diabetologicka ambulance pro téhotné,

Gynekologicko — porodnicka klinika 1LFUK a VFN, Apolinaiska 18, 12856 Praha 2,
tel: 22496 7413

Dékujeme Vam za spolupraci!
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Priloha ¢. 5 — Souhlas etické komise

Eticks komdse Ma Bogihn |
Vieoheendt fakulini nemaocnice v Praze 128 0% Proha 2
ETHICS COMMITTEE el 224064131
ol the Genernl University Hospital, Praguc e-mail: eticka komisefivines
Vadena pani . 29 Grant AZY VES 2020 VFX
MUDr. Kaictina Andedova, Ph.D 1262108

Gynekologicko-porodnicka Klinika VEN a 1. LF UK v Praze
Apolinaiska 18, 128 08 Praha 2

Viadend pand dokrorko,

Eticka komise YFN projedndvala na svém mimofidnén zaseddni dae 23.5.2019 Vimi predlo2eny srantovy projekt
C.j. 24719 Grant AFY VES 2020 VFN

MNiizey gramtu: Viiv kompenzace diabetu na placentami funkee a fethlni corkulact u iéhomych 2en s duabetem |, typu

Hilavni Feditel: MUDr. kKatering Anderiovh, Ph.D, Gyoekologicke-porodmicka klinika VEN a LLF UK v Praze
Apolinddska 18, 125 08 Praha 2

Datum doreden Eadosti/Dae of submission of the Application Form: 10.5.2019

Dautum jedsaini EK + Sas'Oare g lime of Edhics Commities s sexsfon; 2352009 (17:15 — 18:20 hod.) - pozswavens
pro pripominky, odesliny e-mailem. Po oprave a kontrabe dng | 2,6.20019 vydin sauhlas,

Lhiita pro podini pisemné zprdvy o pribéhn KH od jelio galidjeni’ Tonme schedule for submission of the writien

Annual Report from the CT commencement: ] 1x rodnéOnce a vear [C] Jind (hite Other
| Miste hodnocent Jméne thoundejicihe Misni EK | Adresa misini EK
| Trial Site / Nawne of Investigator Local EC__| Address —
| MUDr. Katefina Anderdovi, Ph.D, Gynekologicko-porodnicki klinika = EK pfi VN, Na Bojitd 1,
| VFN a L.LF UK v Praze_Apolinafski 18, 128 08 Praha 2 128 08 Prahs 2
_Sezmam hodnocenych dokumentib List of all sdniised documers;
E Moy dokumentu, verse, darum Schvilene | Vi na
| Drcurment Hile, version, dirie ldpproved | wddomi /
| | Tk dmdee

| pocoi

[aND [NE [ANO [NE
Fes ; Mo | Yex Mo

Privodni dopis ze die 6.5 2019

Drotaznik k predklidanym dokumentim - Yiceddelovy formuldf EK VFN, 6.5.2019

Popis projekin |

Informasce pro deastniky siudie, opravend veree

| Formuldr 15 | nlim

| Spuhlas se shromardovinim a spracovinim osobnich ddai Dorusteno

| Zivotopis hlavniho fesitele: MUDr. Katetina Anderlova, Ph.D | [ ]

Souhlos prednosty kliniky ze dne 6.5 2009 ] [ ] ]

Stanovisko etickd komise VEN:

Ek VFN nemd etickych namitek proti pledloZenému  gramtovému projeke o souhlasi s jeho  realizaci oo
Gynekologicko-porodmicke klinice VEN a 1. LF UK v Praze,

Podpis pledsedy ¢ zisiupes EE YEN
Sigrature of Chairperson £ Viee Chairperson

Eficki kermis- | p
V£ aobaend fakultni somonrcs niLi D Josef SETIY, C5e,
s
 Praze Ma g A
i Biojisti 1 A et ]
"._.': | e Y S 1

)
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Seznam Clenu etické komise! Liss of the Ervicy Commiltee Members:

Muz! Odhormosi Famésinancc | Funkce v ER Pritomen Hlasowal |
Fenn Specialist Hirovatele | Role in EC Attendance | Vesad
Mals EK’ Anp  Ne | Amo Me
Femaile Ano Me Yex  No | Yes Ao
Fes Ner
MUDrJosef Sedivg, C8e. | MM | Clinical & [ | Predseda’ € O & U
Pharmacalegis Chairperson
MUDr.Magda Sigkovi, ZF Haematodopin = [ | Mistopted- E 0O E O
CSc. seda/Vice-
NPT | [ chairperson
JUDr Milada DEupinkovi, ZF Lawver (=] O [ CenMember [ O |E O
MEA
Jana Farkadovi 7F Lah Technictan Clen/Member E] E E
Doe MUDr. Pavel Freitag, MM {rnaecologisi L ClenMember
CHe.
Tng. Antenin Grofpic, CSe. | MM Enginesr Clen/Member
ProfMUDr.Eva Kubala 2F Newrologist 1 | Clen™ember | | L
- Havrdovi, Clc.
MU Dr.Hana Honova MM | Oncologess CllenMember
ML Dr, Anna Jedlitkova HE Adierobiolopio Clen Member
MU D Jif KoldF B Cardiolrgis Clen Member B
MUDr.Ladislav Kerdbel, | MM | Dental surgeon ClenMember | [} O
[ CSe. MBA | |
Prof.MUDr. Frantitek MM Pharmacedogive | B O [ Cleaemember (B2 O [E O
Perlik, DrSc.
Praf MU Jan Roth, C8e. | MM Newrafagisi ClenMMember B_E [] |
Mer.Libisde Roytovi 2F Aewiber of 4 ClenMember ] l
MUDr. KateFing Rusinosd, | 2F dresthesioleging | B L] | Clen™ember | [ | [ L] '
Mpga_ Ph.ab. | -Intensive Med, S |
JUDr Sdrka ﬁpu:tiiinvi IF Lanvver U E ClenMember |
MUDr Marcels | &F | Privai (=] | ClenMember L] ]
Trojinkova Nefrmiogisi
Prof.MUDr.JiFi Zeman, MM Pacdiairis (] O | ClenMember |1 B 0O E
DhrSe. Adolescenthded

porn: “Famestnanec zfizovatele EK Emplover of EC appoinring @uchoriy)

Eticka komise prohlatuje, e bvla ustavena a pracuje v souladu se sprivmou klinickou praxi (GCP) a platnmi privaimi
predpisy. Posledni stoupec udiva, zda Elenové EK byli pfitomni hiasewani, abe nikeh jak hlasovali ve véci. / ITe Ethics
Cemntvintes herely declares that it was established and operares in accordanee with it Rules o Procedure in
complionee witk GO and valid legad regulations. EC members persomally presented the voting procedure fand 80T
iheir individual voring reswlf fe or against the cawse) are indicaied in the fost column.
EMU-‘]’H [(Meiae Komentid' Commmenis;

IF
J, ]
1% G
Podpis phedsedy EK nebo !zism'p:l:
Signaiure of Chatrperson or Fide-Chalrpereon

Datam/Dare: 23.5.201%

APEOITY Ll T o <
MUDE Jose! SEONT, ms-

elichna K
VEaoheona fakultnl nomonnics
v Praze
f+ Bojish 1

GO [l P 1
128 I rsha
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