13. Seznam priloh

Pfiloha €. 1: Souhlasné stanovisko Etické komise VFN Praha

+ ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

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

aZena pani
Megr. Lenka Sedlafova, InS. 15.12.
Piiéna 52 €.z 206/22 5-TV
547 01 Nached

faZeni panl magistro,
Eticka komise VFI projednivala na svich zasedanich dne 24.11.2022 2 15.12.2022 Vami predloZeny individualni
vvzkumny projekt .. 206/22 5-IV - bakalarska prace.

Nazev studie'Title of CT: Vhv nizkosachandové diety na kompenzaci diabetu mellitu 2. typu

Zada tel'dpplicant: Mgr. Lenka Sedlafova, DS, Pricna 52, 547 01 Nachod, e-mail: sedlarova lenkaiilsernam cz

Uhrada nikladd spojensch s posouzenim E3dosti a vydinim stanoviska (Reimbursement qf costs relased to assessment of the EC-
[ AnoTFes [ He, divod Vo, reasons: nesponzarovany prajekt

Datum doruéent zadosti /! Dare of submission of the Application Form: 11.11.2022

Datum jednani EK+éas/Date and time of Ethics Committas s session:

13 24.11.2022 {15:30 — 18:45 hod.} — pozastaveno, piipominky odesliny e-mailem; vyjadieni k pfipominkam pitjato
2122022 ped &j. 175222 I

2315122022 (15:30 — 18:00 hod.) — souhlasné stanovisko

Seznam mist hodnoceni s oznafenim mist, ke kterym se EE vyjadfila jako mistmi EE a kde vykonava dohled

Misto hodnoceni / Jméno thousgjiciho Misti  EE | Advesa mismi EE

Trial 5ite / Name of Investigaior Local EC Address

Mzr. Lenka Sedlarova, Dis., Dizbetologicks centrum . iterni kliniky 1. | [2] EE pri VEN, Na Bojisa 1,

LF UK a VFN v Praze, UJ Memocnice 1, 128 08 Praha 2 128 0F Praha 2

Seznam hodnocenych dokumenti / List af all submittad documents:

Mazev dokumenm, verze, damm Schvaleno/ | Na védomi/

Document title, version, date Approvad Taken into

account

ANO |HE |ANO |WE
Tes No | Fas No

Privodni dopis s popisem projekt z 31.10.2022 ] ||

Diotaznik — Vicendelovy formulaf EE VEN, 30.10.2022 ] [11H []

Diotaznik pro pacienty = O [0 ]

Souhlas se shorma®d ovanim 3 Zpracovanim osoboich tdaji Domfeno

Zadost o dotazikovon akei 14.11.2022 []

Cesmé prohliien o provadéni vyzinmn ve VEN, 27.10.2022 [] mEl= []

Fivotopis Mavnd kousejici: Mer. Lenka Sedlafova, Dis., 1.10.2022 O]

1752722 D

Vyjadieni k pripominkim EF VEN z 1.12.2022 O O[FE [0

Stanovisko etické komize:
EE vvdava ! EC issues (€ Souhlasné stanoviske Favourable epinion
[0 Mesouhlaspé stanoviske/Tnfavourable opinion
EE VFM vvdava souhlasné stanovisko k provedeni mdividualniho vyzkumu na I interni klimice 1. LF UK a VFN
v Praze.
Podpis pfedsedy / zastupee EE VFN
Signature of Chairperson / Fice-Chairperson
PharmDyr. Zbynék Sklenar, Fh.ID.
Digitalng podepsal
PharmDr. PharmDr. Zbynek
Zbynék Sklendt, Ph.D.

rw Datum: 2022.12.19
Sklena T, Ph.D. 16:22:39 +01'00°
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ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

Ma Bojiti 1, 128 08 Praha 2 | etickakomise@vin.cz | tel. 224564131
VFN PRAHA

Sernam ¢lenn eticke komise! Lizt of the Ethics Commities Memberz:

Mu/ Odbornost Famésmanec | Fupkce vEE | Pitomen | Hlssoval | |
Zena Specialist izovatela Role m EC Artendance | Foved
Maie/ EE* Ano Ke |AncNe
Famuale Ano e Yer No |Taz No
Ya: No
PharmDr. Fhynék Sklenar, | MM Phmmiacist B O | pfedseda H O O
Fh D MBA FPharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Sifkovi, ZF Huaematologist | [X] O Mistopfed- E O (EO
C5c. sadaVice-
chairperson
Jama Farkadova ZiF Lab. Technician ClenMember
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | MM Gynaecolozist | [ (0 [ ClenMember [ O [E O
Che.
Inz. Antonin Groipic, CSc. | MM | Engincer ] ] [ClenMember [ O [E O
Prof. MUDr. Eva Kubala ZF Newralogist L Clen/Mfembar | | L |
Havrdova, C5c.
MUDr. Hana Honeva ZF COncologist ClenBlembear
MUDr. Jifi Humhal MM | Cardiclogist (] [1 | ClenMember [ [ [B [
MUDr. Anpa Jedlifkova ZiF Microbiologist ClenMember
MUDr. Ladizslav Korabelk, | MM Dental surgeon L | ClenMfembear | | ||
CS5c, MBA
| Mzr. Michael Panly MM Lawyer ] ClenMember [] []
Prof MUDr. Jan Roth, MM Newrologist (] 0 [ClenMember [ O [E O
Che.
Mer. Libuge Roytova ZF Member gf O B |ClenMember [ [ [E O
| Mzr. ThLic. of Theologie clergy
Do, PharmDr. Martin MM Climical [ L] ClenMember | [ [ [ [
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sarka Speciamova ZiF Lawyer ClenMember
MUDr. Marcela ZiF Privar ] X ClenMember | [ [ ¥ [
Trojankeva Nefrologist
MUDr. Jifi Valenta MM Anesthesiologist | B O [ClenMember [ 0O [E O
-Thiensive Mded.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, | MM Paedimtrist — | (] | CleoMember [ [0 (B O
Dr5c Adolescentided

pozn: Zaméstnanec zizovatele EES Employes of EC appoimting autherity)

Eticka komise prohlaiuje, Ze byla nstavena a pracuje v souladu se spravmou klinickon praxi (GCP) a platmymi pravnimi piedpisy.
Posledni sloupec udiva, 2da lepove EE byli piitomni hlasovani, sle nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics Committes hereby
declares that it was established and eperates m accordance with ity Rules of Procedure in complicmce with GCP and valid legal
regulafions. EC members personally presentad the voting procedure (and NOT their mdividual voting result to or apainst the
causa) are indicated in the last column:

(lanoTes [HeNo Fomentaf/ Commants:
Diatum/Dare: 24.11.2022 Podpis predsedy EE nebo zistopce
Signanre qf Chatrrperson or Fice-Chairperson
Eticka komiss PharmDr. Zhynek Sklenst, PR D, vr
Visobecné fakulmi nemocnice
v Praza

Ma Bojist 1, 128 03 Praha 2
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ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNI NEMOCNICE V PRAZE

Ma Bojiéti 1, 128 0B Praha 2 | eticka komise@vfn.cz | tel. 224964131
VFHN PRAHA

Seznam élenn eticke komise! Lizr of the Ethics Committes Members:

Mun Odbornost Zamésmaner | Funkee vEE | Pfitomen | Hlasoval | |
Zena Specialist izovatels Role in EC Anendance | Foted
Male’ EE* Ano Me |AnoNe
Famuala Anop He Yer No |Ter No
Yas No
PharmDr. Fbynék Sklenaf, | MM Pharmacizt | O [ predsedsr BEH O [ O
Fh D MBA FPharmacologist Chairperson
MUDr. Magda SiZkova, ZF Haemaralogist | [X] [} Mistopied- HE O (O
CSc. sadaWVice-
chairperson
Jana Farkatova ZF Lab Technician | [] [T [ClenMember [B] T[] (B [T
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | MM Gynaecolozist | [ O [ ClenMember [ O [E O
C5c.
Inz. Antonin Grofpic, CSc. | MM | Engineer [] ] [ ClenMember [ [ [ O
Frof. MUDr. Eva Kubala ZiF Newurologist | | ClenMdembser | | | |
Havrdova, C5c.
MUDr. Hana Honova ZiF Oncologist ClenMember
MUDr. Jifi Humhal MM | Candiologist (] [ [ ClenMember [ [ [ [
MUDr. Anna Jedlickova ZF Microbiologist Clen/Membsar
MUDr. Ladislavy Korabek, | MM Dental surgeon | | ClenMember | | | | |
C5c, MBA
| Mar. Michael Pauly MM Lawyer ] 1 ClenMember | [] [ 0 H
Prof. MUDr. Jan Roth, MM | Meurologist Bl [ [ClenMember [ O [ O
C5c.
Mgzr. Libuie Roytovi ZF Membar of O B [CleoMemver [ O [E O
| Mgr. ThLic. of Theologie clargy
Doc. PharmDr. Martin ML Clinical & O [CleaMember [ [0 [ O
Sima, PhD. Pharmacizt
JUDr. Sarka Specidnova ZF Lawyer ] B [ ClenMember [ [ [B [T
MUDr. Marcela ZF Privat O ] ClenMember | ] [ E O
Trejankeva Nefrologist
MUDr. Jifi Valenta MM Anesthesiologizr | (€] O [ ClenMember | OO [E O
-Tntensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Feman, MM Paadiatrist — ] O | ClenMember | (4 [ [FE O
DrSc. AdolescentMed

pozn: Zaméstanec dizovatele EE Employes of EC appoimiing aurhoripy)

Eticka komise prohlaiuje, 2e byla ustavens 2 pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi piedpisy.
Posledni sloupec ndava, zda flenove EE byli pritomni hlasovani sle nikeli jak hlzsovali ve véci /The Ethics Committes hereby
deciares thar it was established and operates i accordance with its Rules of Procedure in complianee with GCP and valid legal
regulations. EC members parsonally presenited the voting procedure fand NOT their mdividual woting result to or against the
cause) are indicated in the last column:

lanoTes  [(IHeo Eomentaf Comments:
Damum/Date: 15.12.2022 Podpis pfedsedy EE nebo zistipce
Signature gff Chairperson or Fice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zhynék Sklenar, PAD., vI.
Visobecné fakulmi nemocnice
v Praze

Ma Bojisti 1, 128 08 Przha 2
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Priloha €. 2: Dotaznik

DOTAZNIK
Vazeny pane, Vazena pani,

jmenuji se Lenka Sedlarova a jsem studentkou 3. ro¢niku oboru Nutriéni terapeut na

1. lékarské fakulté Univerzity Karlovy. V ramci vyzkumu bakalafské prace zjistuji vliv
nizkosacharidové diety na kompenzaci diabetu mellitu 2. typu. Dotaznik je uréen
pacientim, kterym byl diagnostikovan diabetes mellitus 2. typu, a ktefi se rozhodli, Ze

kompenzaci onemocnéni budou fesit dietnim opatfenim ve formé nizkosacharidové diety.

Vyplnéni dotazniku je dobrovolné, pacient ma pravo ucast v dotaznikovém Setfeni
odmitnout. Dotaznik obsahuje 7 otdzek. U otdzek €. 1, 2, 3 a 5 je tfeba zvolit 1 odpovéd,
ktera nejvice odpovida skutecnosti. U otazek 4, 6, a 7 je moZné zvolit vice odpovédi, které
nejvice odpovidaji skute¢nosti.

Dotaznik je anonymni. Ziskané odpovédi budou pozity pro ucely této zavérecné prace.

Souhlasim s pouZzitim Udajl z dotaznikového Setfeni pro sepsani védecké publikace a se

zverejnénim vysledkl v odborném casopise.

[ ] ANO
[ ] NE

Pohlavi
[ ] Muz
[ ]Zena

Vék

[ ]18-40
[ ]41-59
|:|>6O

1. Jak jste se dozvédél/a o nizkosacharidové dieté?

[ ]1éka¥
|:| nutri¢ni terapeut/vyzivovy poradce
|:| pacient nebo jind osoba, kterd dietu drzela

[ ]internet, uvedte konkrétni zdroje......cooeeeoeveeeeeceseeereenns



|:| socialni sité

[ ] odbornd literatura (kniha, ¢asopis)
|:| rodina, znami, pratelé

[] jiné, uvedte.....oomvvrrrrens

2. Jak dlouho dodriujete/jste dodrioval/a nizkosacharidovou dietu?

[ ] méné ne? 1 mésic
[] 1-3 mésice

[ ] 3-6 mésica

[] 6-12 mésict

[ ] déle ne? 12 mésich

3. Kolik gramt sacharidti denné v dieté konzumujete/jste konzumoval/a?

[ ] dosog
[ ] 51-130¢
[ ] nad130g

4. Co vas nejvice motivuje/motivovalo stravovat se nizkosacharidové? Muzete zvolit

vice odpovédi.

zlepSeni hodnot glykémie

snizeni davek ¢i vysazeni 1ék

snizeni hmotnosti

snizeni hladin lipidd

snizeni/oddaleni rizika vzniku chronickych komplikaci diabetu

dosavadni dietni reZzim neni/nebyl pro mé vyhovuijici

OOooogn

JiNé, UVedte....une i,
5. Je pro Vas dlouhodobé dodrzovani nizkosacharidové diety predstavitelné?

|:| ano, dokazi si predstavit, Ze ji budu dodrZovat celozivotné

|:| ano, chci ji dodrzovat, ale nejsem si jisty, zda celoZivotné

|:| ano, dokazi si predstavit, Ze ji budu dodrZovat ¢astecné v kombinaci s jinymi dietnimi
pristupy

|:| ne, neni pro mé udrzitelnd, jen jsem to chtél/a vyzkouset
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|:| ne, neni pro mé udrZitelnd, nedokazi si predstavit, Zze se takto budu stravovat

celozivotné

6. Co Vam na nizkosacharidové dieté nejvice vyhovuje/vyhovovalo? MuzZete zvolit vice
odpovédi.

[ ] jednoduchost v pfipravé jidla

[ ] stravovat se 2x — 3x denné

[ ] jednoduchost ve vybéru vhodnych potravin
[ ] citim se celkové lépe

[ ] nemam chuté na sladké

[ ] JiNG, UVEdTE..uveeeeeeeeeeer s

7. Co Vam na nizkosacharidové dieté nejvice nevyhovuje/nevyhovovalo? Muzete zvolit
vice odpovédi.

[ ] obtizené stanoveni denniho optimalniho mnoZstvi sacharidd pro dosaZeni mych cil

[ ] omezeny vybér potravin

[ ] nedostatek receptd

[ ] JiNé, UVedte. e,

Dékuji za vyplnéni dotazniku.
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Priloha €. 3: Evidence vypujcek
Univerzita Karlova, 1. Iékarska fakulta
Katerinska 32, Praha 2
Prohlaseni zajemce o nahlédnuti do zavérecné prace absolventa studijniho programu
uskutecriovaného na 1. Iékarské fakulté Univerzity Karlovy.

Jsem si védom/a, Ze zavéreCna prace je autorskym dilem a Ze informace ziskané
nahlédnutim do zpfistupnéné zdvérecné prace nemohou byt pouZity k vydélecnym
ucellim, ani nemohou byt vydavany za studijni, védeckou nebo jinou tvlrci ¢innost jiné
osoby neZ autora.

Byl/a jsem seznamen/a se skutecnosti, Ze si mohu pofizovat vypisy, opisy nebo kopie
zavérecné prace, jsem vSak povinen/a s nimi naklddat jako s autorskym dilem

a zachovdvat pravidla uvedena v pfedchozim odstavci.

¢islo dokladu

Signatura
Pfijmeni, jméno totoznosti vyptjcitele Dat Podoi
. o . i svdreénd atum odpis
(hdlkovym pismem) (nap¥. OP, cestovni zaverecne
prace

pas)




