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Pfiloha 1: Souhlasné stanovisko etické komise

+ ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka.komise@vfn.cz | tel. 224964131
VFN PRAHA
Vazeny pan
Bc. David Erban 20.10.2022
Jatecni 803 &.j.: 152/22 S-1V

280 02 Kolin IV

Vazeny panc bakalafi,
Etickd komise VFN projednavala na svych zasedanich dne 15.9.2022 a 20.10.2022 Vami pfedlozeny vyzkumny
projekt &.j. 152/22 S-IV — diplomova prace.

Nazev studie/Title of CT: Uloha nutriéniho terapeuta pii edukaci pacientl s histaminovou intoleranci

zadatel/AQQlfcam: Be. David Erban, Ustav imunologic a klinické mikrobiologic 1.LF UK a VFN v Praze, Karlovo
namésti 32, 121 11 Praha 2

Lhita pro poddni pisemné zprivy o priibéhu KH od jeho zahijeni/ Time schedule for submission of the written Annual Report:
1x r0&n&/Once a year [(Jind Ihata/Other: 6 mésict

Uhrada nikladd spojenych s posouzenim Zidosli a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related io assessment of the EC:
[ Ano/Yes [<] Ne, diivod/No,reasons: nesponzorovany projekt

Datum dorudeni Zidosti / Date of submission of the Application Form: 5.9.2022

Datum jednani EK+¢&as/Date and time of Ethics Committee’s session:

1) 15.9.2022 (15:30 — 17:00 hod.) — pozastaveno, piipominky odeslany emailem. Opravené dokumenty pfijaty
30.9.2022 pod &.j. 1418/22 1S, D;

2) 20.10.2022 (15:30 — 18:35 hod.) - souhlasné stanovisko

Seznam mist hodnoceni s oznagenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonava dohled

Misto hodnoceni / Jméno zkousejiciho Mistni  EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Be. David Erban, Ustav imunologie a klinické mikrobiologie 1.LF UK 24 EK pfi VFN, Na Bojisti 1,
a VFN v Praze, Karlovo ndmésti 32, 121 11 Praha 2 128 08 Praha 2

EK vydava / £C issues [ Souhlasné stanovisko/Favourable opinion

[] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
EK VFN vydévé souhlasné stanovisko k provedeni individualniho vyzkumného projektu v Ustavu imunologie
a klinické mikrobiologic 1.LF UK a VFN v Praze.

Podpis predsedy / zastupce EK VEN
Signature of Chairperson / Vice-Chairperson
PharmDr. Zbynék Sklenat, Ph.D.

Digitalné podepsal
PharmDr. PharmDr. Zbynék
Zbynék Sklenaf, Ph.D.
3 Datum: 2022.10.25
Sklena, Ph.D. 18:29:52 +02'00"
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ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE

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

Scznam hodnocenych dokumentii / List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvaleno | Na védomi/
Document title, version, date {Approved | Taken into
account

ANO |NE |ANO |NE
)E.S‘ No | Yes No

Priivodni dopis z 2.9.2022

Dotaznik — Viccucelovy formuldt EK VFN, 5.9.2022

Zkriceny formulai EK VFN, 2.9.2022

Anotace projektu, 2.9.2022

Informovany souhlas subjektu, verze 1.8

Souhlas se shromazd'ovinim a zpracovanim osobnich idaji Doruceno
Dotaznik pro pacienty X

Zadost o dotaznikovou akci, 5.9.2022

Cestné prohldseni o provédéni vvzkumného projektu ve VEN, 2.9.2022

]
]
]

Zivotopis hlavniho zkousejiciho: Be. David Erban, bez data

1418/22 1S, D

Pruvodni dopis s odpovédi na ptipominky EK 7z 21.9.2022

Informace pro pacienta a informovany souhlas, bez data

Dotaznik pro pacienty, upravena verze [ 1] [




+ ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE

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

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

Muz/ Odbornost Zamgéstnance | Funkce v EK | Piitomen Hlasoval
Zena Specialist ziizovatele Role in IC Attendance | Voted
Male/ EK® Ano Nc | AnoNe
Female Ano Ne Yes No Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklena¥, | M/M Pharmacist X [l Predseda/ K O X O
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Siskova, Z/F Haematologist = [l Mistopied- X O X O
CSc. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkadova Z/F Lab.Technician ] Clen/Member | [] ]
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist 4 ] Clen/Member | [ X O
CSe.
Ing. Antonin Grodpic, CSe. | MM Engineer (] Clen/Member ] ]
Prof. MUDr. Eva Kubala Z/F Neurologist 4 ] Clen/Member | K [ X O
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova Z/F Oncologist (] Clen/Member []
MUDr. Jifi Humhal MM Cardiologist (] [ Clen/Member [] []
MUDr. Anna Jedli¢kova Z/F Microbiologist | [] X Clew/Member | K [ X [
MUDr. Ladislay Kordbek, | M/M Dental surgeon | [ ] Clen/Member | [ X X
CSc., MBA
Megr. Michael Pauly M/M Lawyer B4 [] Clen/Member | 4 [ M []
Prof. MUDTr. Jan Roth, MM Neurologist B4 ] Clen/Member | [] [ O X
CSc.
Mgr. Libuie Roytovi Z/F Member of [l =] ClenMember |4 [0 [ O
Mgr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin M/M Clinical [ ] Clen/Member |4 [ [ O
éima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sirka Specianova Z/F Lawyer [] < Clen/Member | 4[] M [
MUDr. Marcela Z/F Privat ] = Clen/Member | [ X [
Trojankova Nefrologist
MUDr. Jiti Valenta M/M Anesthesiologist | [ O Clen’Member | [ [ O
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, M/M Paediatrist — B4 O Clen’Member | [ [ O
DrSe. AdolescentMed

pozn: *Zaméstnanec zfizovatele 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.
Posledn{ sloupec uddvi, #da ¢lenové EK byli pfitomni hlasovéni, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics Commiliee hereby
declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with GCP and valid legal
regulations. I'C members personally presented the voting procedure (and NOT their individual voting result to or againsi the
cause) are indicated in the last column:

XAno/Yes  [JNe/No Komentai/Comments:
DatunyDate: 15.9.2022 Podpis picdsedy EK ncbo zistupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbyné&k Sklenat, Ph.D., v.r.
Vieobecné fakulini nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2
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+ ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE

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

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

Muz/ Odbornost Zamgéstnance | Funkce v EK | Piitomen Hlasoval
Zena Specialist ziizovatele Role in IC Attendance | Voted
Male/ EK® Ano Nc | AnoNec
Female Ano Ne Yes No | Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklena#, | M/M | Pharmacist [ [ | Predseda/ X O KO
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Siskova, Z/F Haematologist = [l Mistopied- X O X O
CSc. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkadova Z/F Lab.Technician ] Clen/Member ] ]
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist 4 ] Clen/Member | [ X O
CSe.
Ing. Antonin Grodpic, CSe. | MM Engineer (] Clen/Member ] ]
Prof. MUDr. Eva Kubala Z/F Neurologist 4 ] Clen/Member | K [ X O
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova Z/F Oncologist (] Clen/Member [] []
MUDr. Jifi Humhal MM | Cardiologist (] [ Clen/Member []
MUDr. Anna Jedli¢kova Z/F Microbiologist | [] X Clew/Member | [ X X
MUDr. Ladislay Kordbek, | M/M Dental surgeon | [ ] Clen/Member | B4 [ X ]
CSc., MBA
Megr. Michael Pauly M/M Lawyer B4 [] Clen/Member | 4 [ M []
Prof. MUDr. Jan Roth, M/M Neurologist B4 ] Clen/Member | I [ X O
CSc.
Mgr. Libuie Roytovi Z/F Member of [l =] Clen’Member |1 X (O X
Mgr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin M/M Clinical [ ] Clen/Member |4 [ [ O
éima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sirka Specianova Z/F Lawyer [] < Clen/Member | B4 [ M [
MUDr. Marcela Z/F Privat ] = Clen/Member | [ X [
Trojankova Nefrologist
MUDr. Jiti Valenta M/M Anesthesiologist | [ O ClenMember |[] X (O K
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, M/M Paediatrist — B4 O Clen’Member | [ [ O
DrSe. AdolescentMed

pozn: *Zaméstnanec zfizovatele 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 udivi, #da ¢lenové EK byli pfitlomni hlasovani, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics Commiliee hereby
declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with GCP and valid legal
regulations. I'C members personally presented the voting procedure (and NOT their individual voting resull to or against the
cause) are indicated in the last column:

XAno/Yes  [JNe/No Komentai/Comments:
DatunyDate: 20.10.2022 Podpis picdsedy EK ncbo zistupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbyné&k Sklenat, Ph.D., v.r.
Vieobecné fakulini nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2
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P¥iloha 2: Informace pro pacienty a informovany souhlas

1. LEKARSKA
FAKULTA

Univerzita Karlova

Informace pro pacienta a informovany souhlas
VaZeny pane, vaZena pani,
timto formmulifem bych Vam rad nabidl ufast na mntervenéni studu, kteri je soufasti mé
diplomové price ,Uloha nutri¢niho terapeuta pii edukaci pacienti s histaminovou
intoleranci®.
Jedna se o intervenéni studii, kterd porovnavi zlepSeni zdravotniho stavu a znalosti u pacientii
s histaminovou ntoleranci pied a po edukaci nutnénim terapeutem. Pokud se zapojenim do této
studie budete souhlasit, tak Vis poprosim o vyplnéni textové dotazniku, ktery obsahuje 22
otizek a zabere Vam cca 10 munut. Po téchto deseti mumutich od Vageho vyplnéni dotazniku
budete edukovin/a nuiniénim terapeutem o nizicich spojenych s histaminovou intoleranci, o
spravném nastaveni diety a budete se moct také zeptat 1 na jakékohv otazky, které smérem
k mutriénimu terapeutovi budete mit. Po 3-4 mésicich pfi daléi kontrole w pani primaiky
Humlové Vis znovu poprosim, zda byste tento stejny dotaznik vyplml/a znovu, abych mohl
dané odpovédi porovnat a vyhodnotit piipadné zmény, které se od konzultace s nutriénim
terapeutem udaly.
Jako data k vyie zminéné studu poslouzi kromé Vasich vysledlai ze zminénych dvou textovych
dotazniloy, také dvoje vysledky z Vagich krevnich test. Tyto testy nebudou odebirany externg
pro studi, ale budou v obou pifpadech vyuzity vysledky z odb&m, které je nuiné odebrat pi1
klasické kontrole u pani primafky Humlové. Za timto téelem Vs tedy také Zadam, zda mohu
nahliZet do zdravotnické dokumentace.
Za utast ve studii neni zadna finanéni odména Pouze Vim bude piidélena moZnost o svém
stavu pohovoiit s nutriénim terapeutem a ziskat tak $ir3i povédomi o histaminové intoleranci.
Hlavnim cilem této studie je zjiiténi, zda edukace u pacientli s histaminovou mntoleranci ma
smysl a pfipadné jak velky a také zjisténi, zda vefejnost ma ponéti o existenci nutriénich
terapeutil &1 nikoliv.
Dale bych rad uvedl, Ze viechna sbirana data budou zcela anonymni a slouzi pouze k mé vlastni

diplomové praci. Pouze pro spravné sparovani dotaznikii a krevnich testii bude zapotfebi udat
Vade jméno, které se ale nikde neobjevi.

Pokud mite ke studn jakékoliv doplinyici dotazy, tak Vam na né rad odpovim.

Deékuyi mockrat za piipadné zapojeni do studie.



Souhlasim / nesouhlasim* se zapojenim do studie a s nahlizenim do
zdravotnické dokumentace a vyuZiti vysledkia krevnich testi
v této studii
*nehodici se Skrtnéte
Datum: Datum:
Jméno a podpis zkousejiciho: Jméno a podpis pacienta:



Ptiloha 3: Dotaznik

Uloha nutricniho terapeuta pfi edukaci pacientl s histaminovou intoleranci

Dobry den,
jmenuiji se David Erban a jsem studentem magisterského oboru Vyziva dospélych a déti na 1.LF UK v Praze. Téma mé diplomové prace je,Uloha
nutritniho terapeuta pii edukaci pacientl s histaminovou intoleranci®. Tento dotaznik tedy Zjistuje, zda je role nutri¢niho terapeuta pfi [é¢bé

histaminové tolerance dileZita, ¢i nikoliv. Dotaznik je anonymni a bude slouzit pouze pro ¢ely mé diplomove prace. Dotaznik obsahuje 22 otazek
a jeho vyplnéni vam zabere zhruba deset minut.

Predem dékuji za vasi spolupraci.

1 Vase celé jméno

2 Pohlavi

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovéal

D Muz D Zena

3 Vdha

4 Vyska




Uloha nutritniho terapeuta pfi edukaci pacientil s histaminovou intoleranci

5 Vék

6 Jak dlouho mate diagnostikovanou histaminovou intoleranci?

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovéal

D Méné ne? rok D 1-2 roky D 2-5 let D Vice nez 5 let

7 Jak jste spokojeny/a s dostupnosti informaci tykajicich se histaminové intolerance?

Napoveda k otazce: (1 - nespokojeny/a, 6 - velmi spokojenyya)

O O2 O3 s Os Qe

8 Jak byste ohodnotil své znalosti ohledné stravovani pfi histaminové intoleranci?

Napovéda k otazce: (1 - nespokojeny/d, 6 - velmi spokofeny/d)

CJr 2 O e s s

9 8. Jaké zdroje informaci o histaminové intoleranci povazujete za nejpfinosnéjsi?

Napovéda k otazce: (fe moZné oznadit vice odpovéd;)

D lékaf/zdravotnicky pracovnik D knihy D internetové ¢lanky D lidé s vlastni zkuSenosti

] Jina. ‘ ’

10 Ocenil/a byste pfi sestavovani jidelnicku odbornou pomoc?

Napovéda k otazce: Vyberte jedmu nebo vice odpovéal

DAno DNE




Uloha nutri¢niho terapeuta pfi edukaci pacienti s histaminovou intoleranci

11 Vite, kdo je nutricni terapeut? Dokazal byste fict rozdil mezi nim a vyzivovym poradcem?

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovéal

DAno DNE

12 Vyhledal/a jste pomoc nutritniho terapeuta pii sestavovani jidelnicku?

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovéd/

DAnn DNE

13 Byla vam eliminacni dieta napomocna k zjisténi problémovych potravin?

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovédi

D Ano, byla. D Ne, nebyla. D Nepodstoupil jsem ji.

14 Doslo u vas ke zmiréni pfiznakd béhem eliminacni diety?
Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovédi

Priznaky zcela Doslo ke zmirnéni Nedoslo ke Nepodstoupil/a jsem eliminacni
D vymizely. D priznaki. D zlepseni. D dietu.

15 Mate dnes uz prehled o tom, jaké potraviny vam zplsobuji problémy?
Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovédi

Ano, vim, jakym potravinam se D Vim, jaké potraviny si dat nemohu, ale u nékterych si D Stale nevim, jak se
pripadné vyhybat. stale nejsem jisty/a. stravovat.

16 Date si nékdy i potraviny, o kterych vite, ze vam z dlivodu histaminoveé intolerance neudélaji
dobfe?

Napovéda k otzce: Vyberte jednu nebo vice odpovéal

DAnu DNE




Uloha nutri¢niho terapeuta pfi edukaci pacienti s histaminovou intoleranci

17 Vypozoroval/a jste, Ze nékteré potraviny, které jste dfive nemohl/a, vam jiz nedélaji
problémy?

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovédi

DAno DNE

18 Oznacte pfipravky, po kterych jste zaznamenal/a zlep3eni pfiznaku.

Napovéda k otazce: (fe moZné oznadit vice odpovédy)

D probiotika D vitamin B6 D \éltarﬂll‘l D zinek D méd
D piipravky obsahujici enzym D nemam zkudenost nebo jsem po pfipravcich
diaminooxidazu (Daosin) nezaznamenal zlep3eni pfiznak{

19 18. Mate pocit, Ze od doby, co trpite histaminovou intoleranci se vas denni pfijem energie
(kalorii):

Napovéda k otazce: Vyberte jednu nebo vice odpovédi’

D spide sniZil D spide zvysil D nezmenil se D nevim

20 Napiste, jaké potraviny vam v jidelnicku nejvice chybi?e text otazky...

21 Stravujete se ve vefejnych stravovacich zafizenich (restaurace, jidelny apod.)?

Napovéda k otazce: Wyberte jednu nebo vice odpovédi

D Ano D Ne, ale pfed diagnézou jsem se v nich stravoval D Ne a ani jsem se v nich pfed diagndzou nestravoval




Uloha nutri¢niho terapeuta pfi edukaci pacienti s histaminovou intoleranci

22 Zménil se v souvislosti s histaminovou intoleranci vas vztah k jidlu? A jak?

Napovéda k otazce: Napr Ano, k lepsimu (a jak) Ano, k horsimu (a jak). Ne.

23 22. Jak ovliviuje HIT kvalitu vaseho Zivota?

Napovéda k otazce: (1 - velmi oviiviiuje, 6 - nijak neovliviuje)

1 O2 O O+ Os e




