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Priloha 1: Souhlasné stanovisko etické komise

ETICKA KOMISE VEEOBECMNE FAKULTNI MEMOCHICE V PRAZE
M3 Bogibti 1, 128 08 Praha 2 | eticka komisefhdncs | el 224964131

WFH PRAHA
Vibemy pan
Filip Hes 19.1.2023
Vymofanskd 550017, 150 0 Praha 9 £j.c F2WI BV
Vibemy pane Hesi,

Eticka komise VFN projedndvala ma svich msedimich dre 15.12.2022 3 1902023 Vami pfedlodeny indivaduilni
wizkummy projekt £j. 219722 81V ~ haknlifski price.

Mizey stwdie/Title af CT: Vv putriéni imervence ma kompengract diabetu mellstu 2. typu u pacientd lé€enych
ingoalimem
Fadatel' Applicans: Filip Hes, Vysofanska 350017, 190 00 Praha 9, c-mail: fihe@email.cz

Uhrada skl spojelich & posouzenim Fedosh a vindanim stanoviske /MetmDursemiem il of OOl Felantg i assernme of ik B0
D Ano' Yaz E Bae, dilvod N, Feeioe: RespOaBRsanmaE ) oraekl

Dutmm derwéeni Eidost © Dare of subwonior af the Application Form: 300011 30022

Duitmm jedmind EK-+fas/ Dane and e of Ethicr Comanities s sesnion

1} IS IL20ZE (1530 ~ 18:00 hod) - poenstmveno, plipominky odesliny e-mailem; opravené dokumenty plijaty
2001 2. 0027 pod £j. 187322 I5;

2} P23 {1550 - 1800 hod.) - soublasné stanovisko

Segmam mist bodmoceni s cosedenim mist ke biergen se EE vivgidiils jako misini EK a kde vykoniyvh dobded
Alisr Bodeoorsd ¢ Saddmd ZKoade ok NLsrTi ER | ddress miste EX
ikl M i o sl Lascal £0° Adireis
Filip Hes, 1L intemi kliniks 1. LF UK a YFN v Paze, U Messoenice 1, 128 m Ek pi VEM, Ma Bojisu 1,
04 Praka 128 OF Preha X
Sernam bodnocenyeh dokumenil  Lisr of ) ssabaiinned doruiseie.
Mizey dokumenbe, verss, datem Schvilenos Ped widomd
Ll e pAE, warsTa, e Appreoved Taken
AR A
AN |ME | ANO
Y= AN

Privodnd dogas £ 22112007 v Popisu progekiu
Dotaznik - Vieedlelovy formulir EK VPR, 24112022
Dioasrnik pro ps sty

Spahlos se zapojenim do wizlkumo, bez dain
Seshlas se shromaddovinin o zpracevinim ssobnlch Gdajh [honed eaes

ZEEE
0= BEEE O0=d:

q:I DPEI Dq:F’i

Cesing prohliten] o prevbdinl vizkumy ve VEN ze dne 24,1130 Ll L]
Zhdost o dotwmikovon skl 301 L2007 B 1]
| Fivotopis hlaveihe skoukiiho: Filip Hes ]
187522 15

Erivodnd dopis = 15.12.3012 E E_
Informace pro paceenin a infomoyvey souhlos, ber daln + verae & vy s denien i nan

Stanuvisko eticke komise:
EE vydava [ EC ixsmes B Soublasné stanoviske! Favourshle spinian
O Nesowhlasné stmovisko L imimvownmble apinian
EE VFM vydivd souhlasné stamovisko k provedeni individualnihe vwekumu na 0L imernd Kinice 1. LF UK a VFN
v Praze.

Podpis pledsedy / zastupce EK VN
Sgwatwre of Chatrpersan ¢ Fice-Chairperson
PharmDr. #bymik Sklenif, Ph.D.

Dt pesciapial
PharmDr. S,
Zbynék Sklimdd, FhD.

Sklenaf, PhoD, Ty a0



ETICKA KOMISE VAEOBECHE FAKULTNI NEMOCHICE V PRAZE
Ma Bogilti 1, 128 08 Praha 2 | sticka komise@wdnce | ted 224964031

VFH PRAHA

Sernam Elend etické komise! Lict af the Ethicr Commiter MWembers:

Dk,

Latodiscamt Wit

ad OxBeecimiins] Famdsinager | Funkee v EK | Phasemen Hiasoval | |
en AP iy Hhipoy el le Rale in &L Areiidaise | Fased
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Pharmiir. Zhyndk Sklendf, | M0 | Phasmacis (=] Ll | Predseda B O (= Q>
Fhilk, MEA Plasmacalagicr L husperson
MU Dy, Magida SEkovi, 2F Maemawologisr | [=] L] | Misiophed- B O [ L
[ .= i Vi
i pe raoi
Jana Farkadevi £F Lab. Tecksician ] Ulem™Membes E [] ]
Dac. MU Dr. Pavel Freicag. WL Crimrenlmg s | | U lemvem ber | | u
[
Ing. Antsnin Grosple, L5, | MM | Engiueer E E ClesMembes H E E
Froll MU Dr. Evd kihala I Nsaraloapder Clesember
Hisvrdve. 5
ML Dy. Hana Honeya &F Clrcailigist D LlemMembes
ML D, JiFi Hounsheal 3 Caridimdogis Clem/Nembes
Yl Dy, Amna Jedliikovs PF e ot it I e = ber
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L%, MHBA
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Mgr. Libuie Heviovi LF Licwber of [ B | Cleasember [ O [ O
Mgr. Thiic. of Theologie cheray
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MU Dr. Marecla AF M CleaMember
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Prof MUDe. Jif feman, | WM | Pacdiaeeis [=l L] [ Clemntembes | B ] (=] L

poan: “laméstnane: dizevalek R Espioyes of EO sppvislep sunkoring

Encki komuse prohlabap:, 3e byla wnavesa a pracuje v soulade se sprinvmou Klinicioos prax (CCF) a plassdm prasmima pledpisy.
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LS TR 17 was exkahsheg and ayeranes (e gooardanoe winh e Sukes of Frocediere [0 compiionos wim O0OH and valld egal
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Encki komise
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v Praze
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ETICKA KOMISE VEEOBECHE FAKULTNI NEMOCHKICE V PRAZE
Ma Bogikti 1, 128 08 Praha 2 | eticka komise@vince | el 224964131

WFH PRAHA

Sernnm Elend eticke komise! Licr af the Ethies Commiter Members:

(A1 T

Labodis et Waiad
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v Praze
Mo Bojin 1, 128 09 Pesha 2
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Mgmarsre of Chairpersas o Vice-Chairpersos

Flareally. Jeansh Sklesal, PR LY., v



Ptiloha 2: Informace pro pacienta a informovany souhlas

Informace pro pacienta a informovany souhlas
Vaiena pani, vafeny pane,

timto formulafem bych Vam rad nabidl Gcast na studii, kterd je soufasti mé bakalarske price
5 nazvem ,,Vliv nutricni intervence na kompenzaci DM 2. typu u pacientu 1é€enych
inzulinem™.

Tato studie srovnava dvé skupiny pacientd ti, ktefi maji zajem o mou edukaci a ti, ktefi zéjem
o edukaci nemaji. Pokud patfite do skupiny, ktera chee byt edukovana, tak Vas poprosim
wyplnit dotaznik, ktery si ndsledné spoleéné projdeme a wwhodnotime Vaie odpovédi. Poté
prabéhne edukace ohledné rizik spojenych s diabetem, stravovani a pohybu. Makonec se
dohodneme na dalfim terminu edukace, kde rhodnotime Vage stravovaci a pohybové
navyky. Pfi posledni edukaci wyplnite opét stejny dotaznik jako na zacatku studie. Pokud
patiite do druhé skupiny, kterd nema zajem o mou edukaci, ale choete byt soucasti studie,
dostanete stejny dotaznik, ktery wyplnite bez nasledné edukace. Pacienti patfici do skupiny,
ktera nebude edukovana, obdrii a wyplni dotaznik pfi preni navitéve a opétovné vyplni
dotaznik na konci studie pii pravidelné kantrole. Pokud patfite do skupiny, ktera bude
edukovana, tak Vas poprosim o Vai email nebo telefenni Cislo, na ktery Vas budu modi
kontaktovat a domluvit s Wami termin naseho dalsiho setkani.

K wyie popsané studii poslouZi wsledky z dotaznikd a vysledky glykovaného hemoglobinu a
glykemie z krevnich testd. Z tohoto divodu budu nahlizet do Vadi zdravotnické
dokumentace. Informace ze zdravotnicke dokumentace budou poufity pouze k Géelim mé
bakalarske prace a zarovern budou anonymizovany.

Cilemn této studie je zjisténi, zda individudini edukace u pacientl s diabetem 2. typu léZenych
inzulinem ma smysl a pfipadné v jaké mife.

Ma zaveér bych rad uved|, #e viechna shirana data budouw zoela anonymni 2 sloufi pouze k mé
vlastni bakaldrské praci.

Dékuji se zapojenim do studie.

Ma jakékoli dotazy Vam rad odpovim.

Souhlasim / nesouhlasim® se zapojenim do studie.

*nehodici se skrinéte

Datum: Datum:

Iméno a podpis zkougejiciho: Iméno a podpis pacienta:



Priloha 3: Souhlas se shromazd’ovanim osobnich tdajii ve VFN

] Memocnice 4992 3 Praha 2 | we cz, Mt mbranety

‘L’EEGEECHA FAKLII.TNI NEMDCNICE v PRAIE
I I:—I'I{HA I{IDI".-'IISE ‘U'S-E'DBECNE FAKULTNI NEMGCNICE V PRAZE

VFH PRAHA

SOUHLAS SE SHROMAZDOVANIM A
ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU PRI
PROVADENI STUDIE VFN

Mazev studies  Vliv nutritni intervence na kompenzaci DM 2. typu u pacienti Iécemjch inzulinem

Retitel studie: Filip Hes

VaZena pani, vaZeny pane,

WVaE kaf Vam nabidl Ofast ve studii 2 popis studie byl uveden v informacich pro pacienta. Pokud

budete souhlasit 2 (fastnite == studis, je tfeba Vas informaovat | o zprecovani osobnich Gdajl, které je
nezbytné k tomu, aby studia mohla bt provadana,

Studiz se midste zifestnit pouze tehdy, pokud budete souhlasit s shromafdowdnim
a zpracovdnim osobnich Gdsjl tak jak je popsdno v tomnto formuldfi. VE wislowny souklas
52 zpracovanim tichto ddajd by mél byt udélen po sdéleni, pro jaky Ofel zpracovani a k jakym oscbnim
Gdajim je souhlas davan, jakému spravci a na jaké obdobi. Vaie osobni ddaje budou zpracovaviny
Wieobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Memocnice 2, 128 08 Praha 2, kter2 je sprévcem techto dat

Tyto informace jsou sepsdny vsouladu se zdkomem ¢ 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich dGdajd,
wychazsjicim z Mafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EUY 20M6/679 o ochrané fyzickych osob
v souwvislosti =2 zpracowdnim osobnich ddsjd & o volném pohybu téchto Odajd 2 o zrufend smérnice
95/46/E5 (obecné nafizeni o ochrané osobnich ddajl).

Studijni centrum bude zaznamendvat VWaie osobni Udaje wietnd jména a kontakinich ddajl, data
narozeni, pohlavi, stejné tak Gdaje z Vail anamnazy a klinicks data shromaidéna v souvislosti = Vasl
Ucasti ve studii. Veskera Udzje budou uchovavany pouze pro Ofely studie 2 v souladu s platnou prawni
Gpravow. Bez zpracovdnd osobnich Gdajd by nebtyla moZné provést 2 ani vwhodnotit provadénou studii.

Do Vadich osobnich zézrnzmd ve zdravotnické dekumentaci ma pRistup pouze 1&kaf provad&jic’ studii
a osoby = nim spolupracuji na stedii a dile ozoby povéfené dehledern nad pribéhem studie. Pokud by
s jednalo o swdii s 1édivem, dohled mohou vykondvat pracovnici Statniho Ustavu pro kontrolu v
(SUKLL. U wiech studil mohou dohled wwkondvat dlanowvé Etickd komise Viaobecna fakulind namocnica
v Praze. Tyto osoby jsou vazdny povinmou micenlivostl a kontraluji, zda je studie Fadné provadéna, zda
je zjisténa bezpednost Glastnikl studie a také zda jsou shromaZdéné osobni ddaje a daldi informace
SOrEvna,

Aby byla zzjisténa ochrana scukromi, wiechny udaje a2 odsbraneé vzorky ziskané we studii budou
zpracovany pouze v pseudonymizované podobé To znamend, 2= k Udajim a vzorkim budou prirazeny
kady. Udaje umaoZAujici Zjistit Vasi totoinost tak neopusti pracoviitd |ékafe. Pouze Mkaf 3 oprivnéné
osoby budou mit modnost spojit tento kad s Wasim jmenem, a to na seznamu, kter bude bezpeinéd
uloZen ve studinim centru po dobu nazibying numou k naplnéni Uéelu calé studie.

ProstTadnictvirn svého lekafe matz prévo ma phstup k informacim, které byly o Vas shromazdény
a pripadné poZadat i o jejich opravu. Mate navic narok stéfovat sina to, jakym



zpliscbem bylo 5 Vadimi csobnimi ddaji zachizeno. Stifnost miZets vznést k Ufadu na ochranu
osobnich Gdajd, sz sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7. Tento Ufad je odpovédny za prosazovani
prava na ochranu osobnich Gdaju.

Za urfitych okolnost pfi spinéni poedminek danych platnou pravnd Opravou méte préve poZadat o jejich
vymazani/odstranéni, omezit zpracovini tdchto Gdajl nebo pofddat o to, aby byly tyto (daje
poskytnuty Vam & et strané ve strukturcvaneny, beZné pouZivanérm a strojové dtelném formatw. Mate
rovnéf pravo na soupis zpracovavamych osobnich ddaji

Po ukondeni studie nebo po ukondeni Vadi Gfasti ve studii zistivaji Odaje spravei, aby nebyla narufena
validita dat ziskanych we studii, ato po dobu nezbytnou kdosaZeni Ofelu provadéns studis. Pokud
byste odstoupili ze studie predfasné, Udzje shromazdénsg pred odstoupenim mohou byt zpracovany
spoledné s dalfimi Odaji shromaidénymi v ramd t8to studie. Ve studijni databazi se viak jiE nebudou
shromaid'ovet Z3dné dalii informace, pokud k tomu vslowné nedate souhlas.

Tento souhlas se zpracovdnim osobnich Odajd wjadfujete na dobu nerbytné nutnou pro fadné
wyihadnaoceni této studie

Vysledlky této stedie mohou byt publikovany v odbomém  tisku, rmohou sloudit kwukowgm
a védeckym Gcelim. Chtéli bychom zddraznit, fe se vidy bude jednat o scuhmné wysledky studie,
ze kterych nebude moing Vas identifikovat. A také se nikde ve wwhodnoceni studie neokjewt VaZa jmeéno
£i jina informace, kterd by mohla vést k cdhaleni Vasi totoZnosti.

W Praze dne
Jméno a prjmeni Gcastnika studie:

Podpis Gfastnika studie:



Ptiloha 4: Dotaznik pro pacienty
Vazena pani, vazeny pane,

jmenuji se Filip Hes a jsem studentem 3. rocniku oboru Nutri¢ni terapeut 1. |ékarské
fakulty Univerzity Karlovy. Soucasti mé zavérecné prace je dotaznik na téma Vliv nutri¢ni
intervence na kompenzaci DM 2. typu u pacientl IéCenych inzulinem. Vyplnéni dotazniku je
dobrovolné. Dotaznik je zcela anonymni a ziskané informace budou zpracovany a pouZity pouze

pro Ucely mé bakalafské prace.

Dotaznik se sklada z 23 otazek, na které prosim odpovézte podle Vaseho uvazeni. Cilem
mé zavérecné prace je zjistit, jak vyznamnou roli ma edukace pacient( s diagnézou DM 2. typu,

ktefi jsou IéCeni inzulinem, na jeho celkovou kompenzaci.
Za vyplnéni dotazniku pfedem dékuiji.

A) Osobni udaje

1. Vvék

a. 18-30let

b. 31-45let

c. 46-60 let

d. 61-70let

e. Vicejak 70 let
2. Pohlavi

a. Zena

b. Muz

3. Vyskaavaha

4. Jak dlouho vite o tom, Ze trpite diabetem?

a. 6-10let

b. 11-15let

c. 15-20let

d. Vicejak 20 let

5. Jaké je Vase nejvyssi dosazené vzdélani?
Zakladni

Stfedni odborné bez maturity
Stfedni s maturitou

Vyssi odborné

Vysokoskolské

® oo T



B)

10.

11.

Q)

12.

13.

Edukace

Od koho jste byl/a edukovan o diabetické dieté?
a. lékar —diabetolog
b. nutri¢ni terapeut
c. nebyl jsem poucen

d

JiNde (KAE?) ettt

Jak jste byl/a edukovan?
a. Informacni letdk
b. Konzultace
c. Nebyl jsem poucen
d

JINaK (jak?) coveeeeeee e

Kolikrat jste byl/a edukovan?
a. Jednou
b. Opakované
c. Nebyl jsem poucen

Jaka byla podle Vaseho ndzoru kvalita edukace?
a. Srozumitelna plné
b. Zvétsi ¢asti srozumitelna
c. Méné srozumitelnd
d. Naprosto nesrozumitelna

Jsou vam zdsady diabetické diety naprosto jasné?

a. Anozcela
b. Spise ano
c. Spisene

d. Vdbecnne

Myslite si, Ze dodrZujete zasady diabetické diety?
a. Ano
b. Ne

Komplikace diabetu

Znate komplikace diabetu?

a. Ano
b. Ne
c. Mam povédomi

Vite, co patti mezi jeho pozdni komplikace? (Ize oznacit vice odpovédi)

a. Postizeni o€ni sitnice, ledvin
b. Onemocnéni srdce a cév

c. Hypoglykemické kdéma

d. Postizeni nervi

e. Nejsem sijist/a



14. Oznacte, co podle Vas podporuje vznik komplikaci cukrovky? (Ize oznacit vice odpovédi)

a. Koureni
Nadmérna konzumace Zivocisnych tuki
Obezita
Zvysena hladina krevnich tukd
Snizena fyzicka aktivita
Hubnuti
g. Nejsem sijist/a
15. Oznacte, co naopak zlepsuje progndzu diabetu? (Ize oznacit vice odpovédi)
a. SniZeni hmotnosti
b. Vyssi pfijem rostlinnych tukd
c. Vyssi konzumace ryb
d
e

oo 0T

Pravidelna fyzickd aktivita
Nejsem si jist/a

D) Diabeticka dieta

16. Oznacte, kde najdete jednoduché cukry (Ize oznacit vice odpovédi)
a. Ovoce

Pecivo a vyrobky z mouky

Ryze

Cukrovinky

Mléko a mlécné vyrobky

Nejsem si jist/a

- o oo T

17. Oznacte, kde najdete slozené cukry (Ize oznadit vice odpovédi)
a. Brambory

Med

Lusténiny

Ovoce

Celozrnny chléb

Nejsem si jist/a

o oo T

18. Oznacte potravinu, ktera obsahuje nejvice sacharidi?
a. 100 g varenych fazoli
b. 100 g brambor
c. 100 g ovesnych vlocek
d. 100 gvarené ryze
e. Nejsem sijist/a

19. Oznacte funkce vlakniny (lze oznacit vice odpovédi)
a. Urychluje traveni

Snizuje hladinu cholesterolu

Dodava pocit sytosti

Ma vliv na glykemicky index potravin

ZpUsobuje zacpu

Nejsem si jist/a

o oo o



20. Konzumujete tzv. DIA vyrobky?
a. Ano
b. Ne

21. Myslite si, Ze jsou tyto vyrobky opravdu vhodné pro diabetiky?

a. Ano
b. Ne
c. Nevim

22. Vynechavate béhem dne jidla a nasledné jite vice vecer?
a. Ano
b. Ne
c. Obcdas (vice nez 3x tydné)

23. Oznacte, jaka jsou doporuceni pro diabetiky (lze oznacit vice odpovédi)
a. Pravidelny pohyb

Nekoufit

Vyhybat se zcela jednoduchym cukriim

Konzumovat tzv. DIA vyrobky

Stravovat se pravidelné

Omezit konzumaci Zivocisnych tukd

Omezit celkové konzumaci tukl

Nejsem si jist/a
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24. Snidate pravidelné?
a. Ano
b. Ne



