Ptiloha 1: Informacni list pro pacienta do 18 let

Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK
Ke Karlovu 2, Praha 2, tel: 224967761

INFORMACNI LIST
PRO PACIENTA DO 1SLET

Zdkladni informace o projektu

VézZend pani, vaZzeny pane,
obracime se na Vas se zadosti o spolupraci na projektu
»Poruchy prijmu potravy u déti pred zahajenim S§kolni dochazky*

Cilem naSeho projektu je zhodnoceni nutrinich rizik, ktera mohou byt spojeny s poruchou
ptijmu potravy u déti pred zahajenim skolni dochazky, a které mohou vést k naruSeni rtustu a
vyvoje nebo vzniku jiného onemocnéni v disledku nedostatecného piijmu energie ¢i Zivin.
Poruchy pfijmu potravy mohou vznikat od raného détstvi a mohou mit nejriznéjsi podobu —
napiiklad konzumace jen omezenych druht jidel, odmitdni novych druhl potravin, ujidani po
malych kouscich, problémy s krmenim atd. Nadmérné vybiravé ¢i vyhybavé jidelni chovani
muze vyznamné ovlivnit zdravi a kvalitu Zivota nejen ditéte, ale také dalSich ¢lenti rodiny. U
nékterych déti jde jen o prechodnou vyvojovou epizodu, u nékterych déti onemocnéni pretrvava
az do dospélosti. VEasny zachyt rizika vzniku poruch pfijmu potravy a posouzeni jeho
zavaznosti hraje kli¢ovou roli v uspesnosti 1é¢by, ale také snizeni zdravotnich dopadt na riist a
vyvoj ditéte. Béhem 1éCby je nutné sledovat mnozstvi a slozeni pfijaté stravy, aby byly pokryty
nutriéni potieby a snizila se zdravotni rizika.

V ramci vyzkumu Vs, jako zdkonného zastupce nezletilého pacienta, prosime o souhlas

s vyplnénim dotazniku a moznosti nahlizeni do zdravotni dokumentace.
Vas souhlas s:

a) s vyplnénim dotazniku

b) ziskdnim vybranych udaji ze zdravotni dokumentace VaSeho ditéte — zakladnich
anamnestickych daj, vyvoje hmotnosti, délky/vysky, BMI (body mass indexu),
vysledkd krevnich odbért, které mohou mit vztah k neprospivani ditéte

by byl neocenitelnym piinosem pro uskute¢néni této studie.

Vysetieni nepiinasi bolest. Pro tcely tohoto projektu nebude ditéti provadén odbér krve (v
ptipadé¢ dostupnosti budou ziskdna data z odbérti, provedenych v rdmci vysetieni, ordinovanych
oSetfujicim lékafem v pribéhu hospitalizace).

Veskera vySetfeni a zpracovani vysledkii budou provadéna pod kédovymi Cisly bez uziti
identifikacnich udajl a vysledky vySetieni bez VaSeho vyslovného souhlasu neposkytneme
Zadné ti‘eti strané. Pokud byste se na zaklad¢ téchto informaci rozhodli pro Gcast v projektu a



podstoupeni vyse uvedenych vySetfeni, je nezbytné, abyste sviij souhlas s vySetfenim potvrdili
podpisem ptilozeného formulatre informovaného souhlasu.

Prosime Vas také o souhlas s publikaci vysledkli vySetfeni v odbornych Casopisech a na
odbornych setkanich. Publikované vysledky nebudou obsahovat zadné udaje, podle kterych by
Vas bylo mozné identifikovat.

Pfi rozhodovéani o tom, zda vySe popsané vysetfeni podstoupite, budou Iékaii 1 ostatni
zdravotniCti pracovnici piihlizet v nejvyssi mozné mife k VaSemu ndzoru. Vas souhlas je
dobrovolny a ptipadny nesouhlas zddnym zplisobem neovlivni zdravotni péci, kterd je Vam
poskytovana. Podepsany souhlas mtzete kdykoliv pozd¢€ji bez udani ditvodu odvolat pisemnym
sdélenim.

Pokud budete potfebovat dalsi informace, radi Vam je poskytneme. V piipadé jakychkoli
dotazl ohledn€ projektu a vySetfeni se miZete obratit na Mgr. Marcelu Floriankovou;

Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu 1. LF UK a VFN, tel.: 224 967 761; e-mail:
marcela.floriankova@vfn.cz.

Dékujeme,

Pavlina Zdenkova Krouzkova (fesitel projektu), adresa: Trebizského 1285, Tabor, 39002
Telefon / mobil: 733515256/ e-mailova adresa: dietolog(@dietolog.cz

Mgr. Marcela Floriankova, spolufesitel  projektu; tel.: 224 967 761; e-mail:
marcela.floriankova@vfn.cz


mailto:dietolog@dietolog.cz

Ptiloha 2: Souhlas s ucasti ve studii pro mladistvého a jeho zakonného zastupce

Klinika pediatrie a dédi¢nych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK
Ke Karlovu 2, Praha 2, tel: 224967761

SOUHLAS S UCASTI VE STUDII PRO MLADISTVEHO A JEHO ZAKONNEHO
ZASTUPCE:

»Poruchy prijmu potravy u déti pred zahajenim Skolni dochazky*

PROHLASENI ZAKONNEHO ZASTUPCE VYSETROVANE OSOBY

A. Za ucelem uvedenym v Informacnim listu souhlasim s nahliZenim do zdravotni
dokumentace mého ditéte a s provedenim téchto vySetieni:
(] dotaznikové Setfeni

[J nahlizeni do zdravotni dokumentace

Potvrzuji, Zze mi I€ékafem/nutri¢nim terapeutem byl sdélen ucel, povaha a ptedpokladany ptinos
vySetfeni provadéného v ramci studie. Porozumél/a jsem charakteru jednotlivych vysetieni a
minimalnimu riziku, které je s nimi spojeno.

M¢l/a jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostatecné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem
moznost se lékafe zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné védét a
probrat s nim vSe, ¢emu jsem nerozumel/a. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a
srozumitelnou odpovéd’.

B. Rozhodl/a jsem, Ze s vysledky vySetieni bude po ukonceni projektu naloZeno takto:

Souhlas s uloZenim do zdravotni dokumentace

(] Pokud to bude mozné a/nebo ucelné, bude vyplnény dotaznik ulozen do zdravotni
dokumentace mého ditéte pro dalsi vySetfeni provedena k jeho prospéchu. Pred vySetfenim,
které by se provadélo za jinymi Gcely, neZ je uvedeno v Informacnim listu, budu fadné poucen/a
a toto vySetieni bude vzdy provedeno az s novym informovanym souhlasem.



Klinika pediatrie a dédicnych poruch metabolismu VFN a 1. LF UK, Ke Karlovu 2, tel:
224967761

C. Dale si preji nasledujici:

[1 Abych s vysledky laboratorniho vySetteni: byl (a) / nebyl (a) seznamen (a)*

7 Aby o vysledcich vySetfeni byly informovany nasledujici  osoby:
[7 Souhlasim/ nesouhlasim s vyuzitim vysledkti dotaznikového Setfeni a relevantnich
informaci o zdravotnim stavu mého ditéte k védeckym a vyukovym ucelim za podminky, ze
tyto idaje budou prezentovany a publikovany pouze v anonymni formé pod kodovymi ¢isly a
bez uziti identifikacnich udaju.

Na zikladé tohoto pouceni prohlaSuji, Ze souhlasim s vyplnénim vySe uvedeného
dotazniku s podminkami uvedenymi vySe.

Jsem si védom/a, Ze sviij souhlas mohu kdykoliv pisemné odvolat.

Podpis zakonného zastupce



Pfiloha 3: Souhlasné stanovisko etické komise 1. LF UK a VFN v Praze

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

VFN PRAHA

Vazena pani
Mgr. Pavlina Zdeiikova Krouzkova 16.2.2023
Tiebizského 1285, 390 02 Tabor &.j.: 35/23 S-IV

Vazena pani magistro,
Eticka komise VFN projednavala na svém zasedani dne 16.2.2023 Vami predlozeny individualni vyzkumny projekt

&.j. 35/23 S-1V — diplomova priace.

Nizev studie/Title of CT: Poruchy piijmu potravy u déti pied zahajenim §kolni dochazky

ZadatelnggLicam: Megr. Pavlina Zdenikova Krouzkova, Tiebizského 1285, 390 02 Tabor, e-mail:
dietolog(@dietolog.cz

Uhrada ndkladi spojenych s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment of the EC:
[] Ano/Yes [X] Ne, ditvod/Ne,reasons: nesponzorovany projekt

Datum doruceni Zadosti / Date of submission of the Application Form: 6.2.2023
Datum jednini EK+¢&as/Date and time of Ethics Committee’s session: 16.2.2023 (15:30 — 18:45 hod.)

Seznam mist hodnoceni s oznadenim 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

Megr. Pavlina Zdefikova Krouzkova, Klinika pediatrie a d&di¢nych poruch | [ EK pii VFN, Na Bojisti 1,

metabolismu 1.LF UK a VFN v Praze, Ke Karlovu 2, 128 02 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentil / List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvaleno/ | Na védomi /

Document title, version, date Approved Taken into
account

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

Privodni dopis — Zadost o provedeni vyzkumného 3etfeni
Dotaznik — Viceudelovy formulai EK VFN, 24.1.2023

Dotaznik pro rodice L
Struény popis projektu

l
]

J
J

]
J

Informacni list pro pacienta do 18 let, bez data (X O [ L]
Souhlas s ti¢asti ve studii pro mladistvého a jeho zdkonného zdstupce, bez data (<] 1 [L []
Souhlas se shromaZd'ovanim a zpracovanim osobnich tudaji Doruceno

Z4dost o dotaznikovou akci z 6.2.2023 [] OX [
Zivotopis hlavni zkousejici: Mgr. Pavlina Zdenkova Krouzkova L] O [

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

EK VFN vydava souhlasné stanovisko k provedeni individualniho vyzkumu na Klinice pediatrie a dédiénych poruch
metabolismu 1. LF UK a VFN v Praze.

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

Digitalné podepsal
PharmDr. PharmDr. Zbynék
Zbynék Sklenaf, Ph.D.
Sklenaf, Ph.D, Datum: 2023.02.23 f1.2
f .D.

11:20:34 +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 Clenii 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 Sklena¥, | M/M Pharmacist = ] Piedseda/ X O XK O
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Sigkova, Z/F Haematologist | [ O Mistopfed- X O |[K O
CSec. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkatova Z/F Lab. Technician | 4 ] ClenMember | < [ | B [
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist X1 ] Clen/Member | I [] | B [
CSe.
Ing. Antonin Grospic, CSe. | M/M Engineer ] Clen/Member | [] ]
Prof. MUDr. Eva Kubala Z/F Neurologist ] Clen/Member [] ]
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova Z/F Oncologist ] Clen/Member ] ]
MUDr. Jifi Humhal M/M Cardiologist [] Clen/Member [] ]
MUDr. Anna Jedli¢kova Z/F Microbiologist | [] Clen/Member | [] ]
MUDr. Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon | [ ] Clen/Member | [ [ < [
CSc., MBA
Mgr. Michael Pauly M/M Lawyer ] Clen/Member [] ]
Prof. MUDr. Jan Roth, M/M Neurologist X ] Clen/Member | [ ] [X ] X
CSec.
Megr. Libuse Roytova ZIF Member of ] 4] Clen/Member | I [] B[]
Mgr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr, Martin M/M Clinical 5 ] ClenMember | ] [ | B [
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sarka Specianova Z/F Lawver [] Clen/Member [] []
MUDr. Marcela Z/F Privat ] [ Clen/Member | ] [ ][]
Trojankova Nefrologist
MUDr. Jifi Valenta M/M Anesthesiologist | 4 [l Clen/'Member | DX [ | X U
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, M/M Paediatrist — X ] Clen/Member | <] [ ] X
DrSec. 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 predpisy.
Posledni sloupec udava, zda ¢lenové EK byli pfitomni hlasovani, ale nikoli jak hlasovali ve véci. / The Ethics Committee 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
cause) are indicated in the last column:

B Ano/ Yes [INe/No Komentat/Comments:
Datum/Date: 16.2.2023 Podpis pfedsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Etickd komise PharmDr. Zbynék Sklenaf, Ph.D., v.r.
Vseobecné fakultni nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2



Ptiloha 4: Dotaznik pro rodice

Dobry den, jsem studentkou 1. LF UK v Praze, studijni obor — Vyziva dospélych a déti,
kombinovana forma. V rdmci vyzkumu na téma Poruchy piijmu potravy u déti pfed zahajenim
Skolni dochazky bych Vas rada pozadala o vyplnéni dotazniku tykajiciho se stravovani Vaseho
ditéte. Vysledky dotazniku budou slouzit jako podklady pii zpracovani mé diplomové prace.
Vysledky budou zpracovéavany i publikovany anonymng.

Ptedem dékuji za vyplnéni dotazniku:

1.

Vyskytly se u Vas v rodiné u nékterého z ¢lent poruchy prijmu potravy, piipadné
néjaké psychiatrické onemocnéni, prosim, uved’te?

Jaka byla viaha a vySka matky pred graviditou a vahovy prirastek béhem
téhotenstvi?

o Ne

Koufrila matka béhem téhotenstvi nebo kojeni?

o Ne

O ANo................ kolik cigaret zaden .............ooiiiiiiiiiiiii
Vék Vaseho ditéte v mésicich

Pohlavi ditéte:
o Chlapec
o Divka

Jak dlouho (v mésicich) bylo vase dité vylu¢né kojeno? Vylucné kojeni = vyziva
pouze matet. mlékem bez podavani jinych potravin a tekutin.

Meélo dité v prvnich 6 mésicich obtiZe s pFijmem potravy?
o Ne
o Ano (upfesnéte, naptf. odmitani, obtiZe se sanim apod.)
Resili jste, po dokon&eném 6. mésici néjaké potiZe, spojené s piijmem potravy?
a. Ne (pfejdéte na otazku €. 8)
b. Ano,vevéku....... meésicl/ ...... let (piejdéte na otazky €. 6 a 7)

10. Pokud jste dosud FeSili u ditéte problémy s pfijmem potravy, jednalo se zejména

0:



a. Nedostatecny objem konzumované potravy

Nedostatecny prirastek hmotnosti i ptes dostatecny objem konzumované
potravy

Nadmémy objem konzumované potravy

Nadmérny ptirtstek hmotnosti 1 pes bézny objem konzumované potravy
Nadmérnou vybiravost v jidle

Odmitani novych potravin

Odmitani nebo potize s n¢kterou konzistenci (kousky, hustsi potrava,
tekutiny,...)

h. JINE (UPTESNCLE) . .. ettt e e

=

© o a0

11. Kde jste hledali pomoc pri FeSeni potizi s pfijmem potravy (zaskrtnéte vSechny
hodici se moZnosti):
a. Détsky lékar
Specializovany lékaf (gastroenterolog, alergolog, ....)
Nutri¢ni terapeut
Jiny zdravotnik (logoped, psycholog, ....)
Rodina, pratelé
Odborna literatura
Internet
JINE (UVEAIE). .ottt e
12. Byla ditéti Iékafem nebo nutri¢nim terapeutem doporuceno dosud néjaké dietni
omezeni?
a. Ne

I R

13. Ma Vase dité v soucasné dobé néjaké dlouhodobé predepsané dietni omezeni?
a. Ne

14. M4 nékdo jiny v rodiné v soucasné dobé néjaké dlouhodobé dietni omezeni?
a. Ne
b. Ano (doplnte, prosim, jaké a hlavni

15. Vyhybate se v jidelni¢ku ditéte nékterym potravinam bez toho, aby to ordinoval
lékar nebo nutri¢ni terapeut?

o ne
o vyhybame se jednomu druhu potravin, uved’te prosim, o jaky druh se jedna a
hlavnd dOvod.......ooni



16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

24.

25.

o vyhybame se dvéma nebo vice druhiim potravin, uved’te prosim, o jaké druhy
se jedna a hlavni

Jak Casto dostava Vase dité rychlé obCerstveni (napf. hranolky)?
o vibec nebo méné nez 1x tydné
o 1-3x tydné
o vice nez 3x tydné
Jak Casto dostava vaSe dité sladkosti (nap¥. kousek ¢okolady, zmrzlinu, bonbén)?
o viibec anebo ne vice nez 1x tydné
o 2-3x tydné
o vice nez 3x tydné
Jak Casto Vase dité dostava sladké napoje (dZusy, $t’avy, slazeny ¢aj véetné
granulovanych ¢aji, ....)?
o vubec anebo mén¢ nez 100 ml denné
o 100-250 ml/denné
o 250-500 ml denné
o vice nez 500 ml/denné

Pije vaSe dité stale jeSté z kojenecké lahve jednu nebo vice porci napoji denné?
o ano
o ne
Ji VasSe dité jeSté vétSinu dennich porci v kaSovité/mixované formé?
o ano
o ne

Vénujete (podle Vaseho nazoru) zvySenou pozornost tomu, kolik toho vase dité
sni?
o Ano, protoze ma tendenci jist ptili§ malo
o Ano, protoZe ma tendenci jist pfili§ mnoho
o ne
Pouzivate sladkosti jako odménu nebo naopak zakaz sladkosti jako trest?
o Ano, vice nez 2x tydné
o Ano, 1-2x tydné
o Ano, ale méné nez 1x tydné
o ne
Ji vaSe dité pired obrazovkou nebo za jiného rozptyleni (¢teni pohadek, hra, ...?
a. ano, vZdy nebo témét vzdy
b. ano, vétSinu krmeni
¢. ano, menSinu krmeni
o ne, nikdy
Ji Vase dité vsedé, v klidu?
a. ano, vZzdy nebo témeét vzdy
b. ano, vétSinu krmeni
¢. ano, menSinu krmeni
o ne, nikdy
Ji vaSe dité pri jidle u stolu s ostatnimi ¢leny rodiny?

9



o ne (vétSinou ne)
o ano (vétsinou ano)
26. Musi vase dité snist vSechno, co ma na talifi, neZ opusti jidelni stiil?
o ano (Casto)
o ne (zfidka)
27. Jsou vase stravovaci navyky (podle Vaseho nazoru) dobrym prikladem pro vase
dité?
o Ne
o spiSe ne
o spiSe ano
o urcité ano
28. Podavate svému ditéti vitaminy, mineralni latky nebo jiné dopliiky stravy (napf.
v tabletach nebo sirupech)?
o ano (napiste, prosim, o ktery dopln€k se jednd).....................oeenne.
o ne
29. Ktera z nasledujicich mozZnosti vas nejvice trapi?
o vyska, vaha ditéte nebo jejich vzajemny pomér
vyrazné odmitani stravy, vyrazna vybiravost v jidle
problémy s polykanim, zakuckévani se, daveni, nadavovani
krmeni v noci nebo pfi usinani
nasilné krmeni
neochota vyzkouset novou potravinu nebo pokrm
JINE (UVEAR) . . vttt et ettt et e e et e e
netrapi mne nic v souvislosti s pfijmem potravy ditéte a jeho prospivanim

O O 0O 0O 0O O O
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