Priloha 1: Etickd komise VEN

ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNIi NEMOCNICE V PRAZE
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka.komise@vfn.cz | tel. 224964131
VFN PRAHA

VéaZena pani

Bc. Nikola Kachova 19.12.2022
Fricova 1240 €.j.2 243/22 S-IV
263 01 Dobfis

Vazena pani,

Etickd komise VFN projednéavala na svém zasedani dne 15.12.2022 Vami pfedloZeny individualni vyzkumny projekt
€.j. 243/22 S-IV.

Nazev studie/Title of CT: Problematika vitaminu D ve vrcholovém sportu.

Zadate]/Aggn’icant: Bc. Nikola Kachova, Fricova 1240, 263 01 Dobfi$, kachova.nikola@gmail.com

Uhrada nékladt spojenych s posouzenim adosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment of the EC:
[J Ano/Yes [X) Ne, divod/No, reasons: nesponzorovany projekt

Datum dorudeni Zadosti / Date of submission of the Application Form: 5.12.2022
Datum jednani EK+¢as/Date and time of Ethics Committee’s session: 15.12.2022 (15:30 — 18:00 hod.)

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadila jako mistni EK a kde vykonava dohled

Misto hodnocent / Jiméno zkousejiciho Mismi  EK | Adresa misti EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Bc. Nikola Kéchova, Centrum sportovni mediciny z.s., ambulance | D EK pii VFN. Na Bojisti 1,

L.P.Pavlova, Sokolska 1662/35, 128 00 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentii / List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvéileno |Na védomi /

Document title, version, date /Approved | Taken into

account

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

Pritvodni dopis s popisem projektu z 5.12.2022 HEIN ]

Dotaznik — Vicencelovy formulai EK VFN, 5.12.2022 ] K (]

Informovani souhlas s Gcasti ve vyzkumu k diplomové praci, bez data |1 []

Zadost o experimentalni kvantitativni studii opakovanych méfeni. 30.11.2022 ]

Cestné prohlaseni o provadéni vyzkumu v ambulanci Centra sportovni mediciny, bez ] ][ XK []

data

Souhlas se shromazd'ovanim a zpracovanim osobnich idaji Doruceno

Zivotopis hlavni zkoudejici: Be. Nikola Kachova. bez data ] O] g

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

EK VFN vydava souhlasné stanoviske k provedeni individualniho vyzkumu na Cenftru sportovni mediciny z.s.,
ambulance I.P.Pavlova, Sokolska 1662/35, 128 00 Praha 2.

Podpis piedsedy / zastupce EK VFN
Signature of Chairperson / Vice-Chairperson

PharmDr. Zbyné&k Sklenaf, Ph.D.

Digitalné podepsal
PharmDr. PharmDr. Zbynék
Zbynék Sklena, Ph.D.
Sklenaf, Ph.D. Datum: 2022.12.19 -

16:23:28 +01'00'



ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka.komise@vfn.cz | tel. 224964131
VFN PRAHA

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

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | Pfitomen Hlasoval | |
Zena Specialist ziizovatele Role in EC Attendance | Voted
Male/ EK' Ano Ne | AnoNe
Female Ano Ne Yes No Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklenaf, | M/M Pharmacist X O Predseda/ K O KO
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Siskova, Z/F Haematologist | [ O Mistopfed- O O
CSc. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkadova Z/F Lab.Technician | [ ] Clen’Member [ [ [ [ [
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [ J ClewMember [ [J [0 K
CSc.
Ing. Antonin Gro$pic, CSc. | M/M Engineer ] X ClenMember [ [0 |K 0O
Prof. MUDr. Eva Kubala ZIF Neurologist 4] O Cle’Member | [0 |K OO
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova ZIF Oncologist <] (] Clen/Member | [ [ X [
MUDr. Jiti Humhal M/M Cardiologist [] Clen/Member ] []
MUDr. Anna Jedli¢kova Z/F Microbiologisi | [] Clen/Member | [] []
MUDr. Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon | [ [] Clen’'Member | [] [X 1 X
CSc., MBA
Mgr. Michael Pauly M/M Lawvyer X ] ClenMember [[] K |0 K
Prof. MUDr. Jan Roth, M/M Neurologist X O Clen'Member [ O |K O
CSc.
Mgr. Libuse Roytova Z/F Member of O 4] Clen'Member | [0 K OO
Mgr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin M/M Clinical X O Clen’Member [ [0 | OO
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sarka Specidnova Z/F Lawyer ] 24 ClenMember [ [ | [
MUDr. Marcela Z/F Privat [l X Clen’Member [ [ [ | [
Trojankova Nefrologist
MUDr. Jiii Valenta M/M Anesthesiologist | [ O ClenMember [[X] [ | I
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jiii Zeman, M/M Paediatrist — X O Clen/Member [l J
DrSec. AdolescentMed

pozn: "Zaméstnanec zrizovatele EK/ Emplovee of EC appointing authority)

Etické komise prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi pfedpisy.
Posledni sloupec udava, zda ¢lenové EK byli pfitomni hlasovani, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics Conunittee 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
catise) are indicated in the last column:

[JAno/ Yes [JNe/Ne Komentai/Comments:
Datum/Date: 15.12.2022 Podpis piedsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbynék Sklenat, Ph.D., v.r.
Vieobecné fakultni nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

o



Priloha 2: Informovany souhlas

INFORMOVANY SOUHLAS

Informovany souhlas tykajici se diplomové prace na téma: ,, PROBLEMATIKA
VITAMINU D VE VRCHOLOVEM SPORTU*.

Zadam Vs o souhlas s poskytovanim vyzkumného materialu pro vyzkumny projekt ve formé

krevnich odbért pro stanoveni koncentrace hladiny vitaminu D.
Vzhledem k citlivosti a zasahu do integrity zkoumané problematiky je naleZita pozornost
vénovana etickym otazkam a zajisténi bezpeci a zdravi informanti. Duraz je kladen na:
(1) Anonymitu informanta — ve vyhodnocovani budou odstranény
(i potencialné) identifikujici udaje.
(2) Micenlivost vyzkumnice ve vztahu k osobnim udajim o ucastnicich vyzkumu
(s tim, Ze s vyzkumnym materiilem budu pracovat vyhradné ja).
(3) Jako informant/informantka mate pravo kdykoli odstoupit od vyzkumné

aktivity.

Dékuji za pozornost vénovanou témto informacim a zadam Vas timto o poskytnuti souhlasu

s Vasi tcasti ve vyzkumu.
Be. Kachova Nikola Podpis: ...oovvviiiiiiiiiiin,

Podle zikona 101/2000 sbirky o ochrané osobnich udaju ve znéni pozdéjsich predpisi
udéluji souhlas s uéasti v uvedeném vyzkumném projektu a s poskytnutim vyzkumného

materialu.



Informovany souhlas s ucasti ve vizkumu k diplomové praci
Nazev diplomové prace: Problematika vitaminu D ve vrcholovém sportu
Resitel: Be. Nikola Kachova
Pracovisté a poskytovatel: Centrum sportovni mediciny

Doba studie: Zahajeni projektu planovano na leden 2023 s koncem unor/brezen 2023

Dékuji za Vas zajem ucastnit se vyzkumu, ktery ma za cil zjistit, jestli ma vliv 14denni
slune¢ni expozice u vybranych sportoveii vodniho slalomu na koncentraci hladiny

vitaminu D.
Popis vyzkumu:

Pfed Va3im odletem na l4denni soustiedéni do Dubaje (Spojené Arabské Emiraty) Vam bude
odebrdn vzorek krve (odbér &. 1) pro stanoveni koncentrace vitaminu D. Po nédvratu zpét do
Ceské republiky Vam bude znovu odebran vzorek krve (odbér &. 2) pro srovndni s 1. odbérem
a zhodnocenim, jestli l4denni pobyt se sluneéni expozici md vliv na zménu koncentrace
vitaminu D. Po dalsich 14 dnech po pobytu pfijdete na krevni odbér znovu (odbér &. 3), pro
porovndni s 2. odbérem, s cilem zjistit, jestli se po ndvratu koncentrace vitaminu D zméni.
Posledni odbér, ktery absolvujete, (odbér ¢&. 4) bude 30 dni po nédvratu ze soustfedéni, pro

zhodnoceni koncentraci vitaminu D mezi 3. odbérem.

Jak bude projekt probihat:
Abych mohla dosahnout cile své diplomové prace, je tieba provést 4 krevni odbéry z Zily,
které se uskute¢ni v ambulanci Centra sportovni mediciny pod vedenim hlavni sestry.
- odbér krve a provedeni zakladniho vySetfeni; odbér krve je bézné vyuzivané vysetfeni,
odebira se malé mnozstvi krve a z tohoto vzorku se vyhodnocuji rizné parametry: pro

tento vyzkum vitamin D

Bezpeénost a mozné nezadouci uéinky a rizika vySetieni:
S vyzkumem jsou spojena jen minimalni rizika (napf. modfina po krevnim odbéru, bolestivost
paze po odbéru). Invazivita vysetieni (zasah do organismu) je minimalni. Komplet vySetieni je

Casove nenarocne.



Odména za ucast ve vyzkumu:

Ucast ve vyzkumu neni finan¢né ohodnocena.

Ochrana osobnich udaju:

S Vagimi udaji bude nakladano jako s piisné davémymi dle zasad pro ochranu osobnich udaju
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy Ceské republiky. K Vasim udajim budou mit pfistup
pouze ja, jako feSitel prace a vedouci diplomové prace. Mate pravo nahlizet do zaznamu

vedenych o Vasi osobé.

Dobrovolna icast ve studii a podminky vystoupeni ze studie:
Vade ucast ve vyzkumu je zcela dobrovolna. Muzete svobodné odmitnout ficast v tomto
vyzkumu nebo muzete z tohoto vyzkumu kdykoliv a bez udani duvodu vystoupit. Dosud

ziskané iidaje mohou byt zachovany v anonymizované podobé.

Prostor pro Vase dotazy:
Pokud mate jakykoliv dotaz tykajici se tohoto vyzkumu, muzete mé kontaktovat na emailu:

kachova.nikola@gmail.com.



Priloha 3: Vzor pro zapis jidelnicku

Vzor pro ziznam jidelni¢ku

Datum:

Cas (hod.):

MnoZstvi
zkonzumované

potraviny:

Druh
zkonzumované

potraviny:

Druh a
mnozstvi

napoje:

1. jidlo:

2. jidlo:

3. jidlo:

4. jidlo:

5. jidlo:

Dalsi jidla a
napoje béhem
dne:




Priloha 4: Pokyny pro zapis jidelnicku

Pokyny k vyplnéni:
Ditikladné se zaznamenava vse, co bylo béhem dne snédeno a vypito (Nejlepsi je, kdyz si
zkonzumovanou potravinu zapisete do zdznamu co nejrychleji, abyste na nic nezapomnéli).
- Doplitujte informaci o zplisobu Gpravy stravy (smazeni, peceni, dusen, vafent...).
- Kazdou potravinu definujte co nejpfesnéji (pfipadné i znacku potraviny).
- Zaznamenavejte co nejpfesnéj$i mnozstvi, které uvadé&jte v gramech, kusech (napt. 2
plateky syru, 1 kus bananu, 2 ks housky, 3 nabéracky polévky, 4 l7ice ovesnych vloéek, celé baleni...).

- Do kolonky ,,Dalsi jidla a ndpoje béhem dne* napiste vSe, co jste zkonzumovali navic
mimo hlavni jidla (po tréninkové jidlo, sladkosti...).
- Do kolonky druh a mnozstvi ndpoje zaznamenejte vzdy vypitou tekutinu a jeji mnozstvi

(v Vml) a pokud napoje sladite, zaznamenavejte také druh a mnozstvi sladidla (napt. 2 1zicky

medu).
Datum:

Cas (hod.): MnoZstvi Druh Druh a
zkonzumované | mnoZstvi
potraviny: napoje:

1. jidlo: 8:00 60 g | Oves. viocek 300 ml caj
50 g | Syr eidam 30 % | neslazeny
15 g | Luciny DZus
pomerancovy
300ml
2. jidlo: 11:30 45 g | Jogurt ochuceny | Kava 150 mi +
15 g | Mandle 150 ml miéka
1 ks | Pomeranc tucného
3. jidlo: 13:30 200 g | Kruti prsni Caj mdtovy
platek zasyrova | 250 ml + 2
90 g | Ryze v syrovem | [zZicky medu
stavu




Priloha 5: Zaznam pro zdpis vybéru obleceni

Zaznamovy arch pro vybér obleceni:

1. den

2. den

3.den

4. den

5. den

6. den

7. den

8. den

9. den

10. den

11. den

12. den

13. den

14. den

Pokyny:

Zaznamenejte, jaky druh obleceni byl zvolen, jako napf. tricko s kratkym/dlouhym rukavem,
kalhoty, Saty, vesta apod. a uved’te kontext, ve kterém bylo dané obleceni zvoleno, napf: trénink
venku, vylet apod.



