Priloha 1: Souhlasné stanovisko etické komise

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

Vazena pani

Katefina Petrii 16.11.2023
28. fijna 122 &j.: 177/23 S-1V

530 03 Pardubice

Vazena pani Petra,

Eticka komise VFN projednavala na svém zasedéani dne 16.11.2023 Vami pfedloZeny individualni vyzkumny projekt
¢.j. 177/23 S-IV- bakalaiska prace.

Nazev studie/7Title of CT: Vliv umélych sladidel na metabolické parametry pacientl s diabetem 2. typu

Zadatel/Applicant. Katefina Petri, 28. fijna 122, 530 03 Pardubice, e-mail: petru.katerina@gmail.com

Uhrada nakladii spojenych s posouzenim 7adosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment of the EC:
[] Ano/¥es [X] Ne, divod/No,reasons: nesponzorovany projekt

Datum doruéeni zadosti / Date of submission of the Application Form. 6.11.2023
Datum jednani EK-+¢as/Date and time of Ethics Committee’s session: 16.11.2023 (15:30 — 17:20 hod.)

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

Misto hodnoceni / Jméno zkousejictho Mistni  EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Katefina Petrt, I11. interni klinika 1. LF UK a VFN v Praze, U Nemocnice | [X] EK pii VFN, Na Bojisti 1,

1, 128 08 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentt / List of all submitted documents:

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

Documenlt litle, version, dale Approved | Taken into
account

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

Privodni dopis z 29.10.2023

Dotaznik — Vicetucelovy formulai EK VFN, 28.10.2023

Popis projektu, bez data

Dotaznik pro pacienty s DM2, bez data

Informace pro pacienta a informovany souhlas

Zadost o dotaznikovou akei, 6.11.2023

Cestné prohlageni o provadéni vyzkumného projektu, bez data
Zivotopis hlavni zkousejici: Katefina Petrt, bez data

I

|
| EE
|

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 III. interni klinice 1. LF UK a VFN
v Praze.

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

Digitalné podepsal
PharmDr. PharmDr. Zbynék

Zbynék sklena, Ph.D.

2% Datum: 2023.11.20
Sklenar' Ph.D. 14:24:54 +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 &lenu etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | Pritomen Hlasoval \
Zena Specialist ziizovatele Role in EC Allendance | Voled
Male/ EK® Ano Ne | Ano Ne
Female Ano Ne Yes No | Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklenai, | M/M Pharmacist X O Piedseda/ X O X
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr, Magda SiSkovi, Z/F Haematologist 4 O Mistopfed- K O X O
CSc. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkadova Z/F Lab.Technician | [X ] Clen/Member | [ [¥ ] K
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologisi X ] ClenMember | I [ b [
CSe.
Ing. Antonin Gro§pic, CSe. | M/M Engineer ] Clen/Member | [] ] XK
Prof. MUDr. Eva Kubala Z/F Neurologist 4 ] Clen/Member | [X] B <1 [
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova Z/F Oncologist ] Clen/Member | [] ]
MUDr. Jifi Humhal M/M Cardiologist ] Clen/Member (] []
MUDr. Anna Jedli¢kovi Z/F Microbiologist ] 4 Clen/Member | []  [X 1 K
MUDr. Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon < ] Clen/Member | [X] ] X [
CSc., MBA
Mgr. Bc. Inka Dvoiakovd, | Z/F Lawyer =4 ] Clen/Member | [ | 0
MBA
Prof. MUDr. Jan Roth, M/M Neurologist =4 O Clen/Member | 4[] X [
CSe.
Mgr. Libuse Roytova Z/F Member of ] X| Clen/Member @ (] X| ]
Mgr. ThLic. of Theologic clergy
Doc. PharmDr. Martin M/M Clinical = | Clen/Member | X [ X O
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sarka Specidnovi ZIF Lawyer ] B4 Clen/Member | [ ] < (] K
MUDr. Marcela Z/F Privat ] < Clen/Member | [] [¥ R
Trojinkova Nefrologist
MUDr, Jifi Valenta M/M Anesthesiologist | X O Cle/Member | [] [ O X
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, M/M Paediatrist [ OJ ClewMember | X O |XK O
DrSc. AdolescentMed

pozn: “Zaméstnanec ziizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Etick4 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 Commiftee 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 resull to or against the
cause) are indicated in the last column:

PJAno/Yes [ INe/No Komentai/Comments:
Datuny/Date: 16.11.2023 Podpis predsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbynék Sklenar, Ph.D., v.r.
Vseobecné fakultni nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2
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Priloha 2: Informovany souhlas s veskerymi informacemi o vyzkumu pro pacienty

1. LEKARSKA
FAKULTA

Univerzita Karlova

Informace pro pacienta a informovany souhlas
Vazeny pane, vazena pani,

timto formulafem bych Vam rada nabidla Gi¢ast na neintervenéni studii, kterd je soucasti mé
bakalaiské prace ,,Vliv umélych sladidel na metabolické parametry pacientu s diabetem 2.

typu“.

Jedna se o neintervencni studii, ktera ma odhalit vliv umélych sladidel na kompenzaci diabetu.
Pokud se zapojenim do této studie budete souhlasit, tak Vas poprosim o vyplnéni textového
dotazniku, ktery obsahuje 16 otazek a zabere Vam cca 5 minut.

Jako data k vySe zminéné studii poslouzi kromé Vasich vysledkli ze zminéného textového
dotazniku, také VaSe laboratorni vysledky. Tyto vysledky nebudou odebirany externé pro
studii, ale budou vyuzity jiz odebrané vysledky z testil, které je potieba podstoupit pii klasické
kontrole u pana doktora Skrhy. Za timto Géelem Vas tedy také zadam, zda mohu nahlizet do
zdravotnické dokumentace.

Za Ucast ve studii neni zadna finan¢ni odména.

Hlavnim cilem této studie je zji$téni, zda ma konzumace umélych sladidel vliv na kompenzaci
diabetu.

Dale bych rada uvedla, Ze vSechna sbirana data budou zcela anonymni a slouzi pouze k mé
vlastni bakalafské praci. Pouze pro spravné sparovani dotazniki a laboratornich parametrti bude
zapotiebi udat Vase jméno, které se ale nikde neobjevi.

Pokud mate ke studii jakekoliv dopliiujici dotazy, tak Vam na né rada odpovim.

Deékuji mockrat za piipadné zapojeni do studie.

Souhlasim / nesouhlasim* se zapojenim do studie a s nahlizenim do
zdravotnické dokumentace a vyuziti laboratornich vysledki v této
studii

*nehodici se skrtnéte
Datum: Datum:
Jméno a podpis zkousejiciho: Jméno a podpis pacienta:

...............................................................



Priloha 3: Dotaznik

UNIVERZITA KARLOVA Dotaznik pro pacienty s DM2

1. lékatska fakulta

Dobry den,

Jmenuji se Katetina Petrii a jsem studentkou 1. 1ékaiské fakulty Univerzity Karlovy, 3. ro¢éniku oboru Nutriéni terapeut.
Obracim se na Vas s prosbou o vyplnéni dotazniku k praktické ¢asti mé bakalaiské prace na téma Vliv Umélych sladidel
na metabolické parametry pacientl s diabetem 2. typu. Néplni této price je vyzkoumat jaky vliv maji uméla sladidla na

kompenzaci diabetu u diabetikd 2. typu a jaké je mezi diabetiky povédomi o umeélych sladidlech.

Pfedem mockrat dékuji za Vasi spoluprici.

U odpovédnich otdzek zapiste odpovéd’ na Fadek a do
tabulky, u krouzkovacich vyberte jednu odpovéd.

1. Dosazené vzdélani .........ccccooeveievieenennnen.

2. Jste kurak?
ano / ne

3. Zkoumate etikety potravin?
ano / ne

4. Odlisujete na etiketach cukr a umeéla sladidla?
ano / ne

5. Sladite si kdvu nebo ¢&aj?
nesladim / umélym sladidlem / medem / cukrem

6. Jak asto konzumujete sladké potraviny a napoje?
kazdy den / 2x - 3x tydné / 1x tydné / vyjimeéné / viibec

7. Myslite si, Ze jsou uméla sladidla skodliva?
ano / ne / nevim

8. Pokud mate chut na sladké, date si radéji?
vyhradné s umeélymi sladidly / preferuji s umélymi sladidly / je mi to jedno / preferuji s cukrem / vyhradné s
cukrem
9. Je chut potravin s cukrem rozdilna od potravin s umélymi sladidly? / Jestli ano je lep3i nebo horsi?
ano / ne
horsi / lepsi

10. Kupujete si diabetické sladkosti?
ano / ne

11. Vybirate potraviny podle ceny, nebo davate piednost sloZen{?
cena / sloZeni

12. Pohlavi
muz / Zena

13, VY8Ka oo
14, VER oo
15 R M DR O ST e et

16. Jaké mnozstvi nasledujicich potravin a napojt primérné zkonzumujete za mésic? (viz nasledujici tabulka)

1. I¢kaiska fakulta Univerzita Karlova
Katcfinské 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

IC: 00216208

DIC: CZ00216208




. Ehrmann high protein pudding

. Zott protein yogurt

. Milbona high protein pudding

. Zott Yogobella light ochucena

5. Riso light and tasty

6. Olma high protein pudding

7. Kunin Pohar mlé¢ny dezert

1. Fuzetea bez cukru

2. Mirinda

3. Stockwell & Co §tava

4. Stockwell & Co cola

5. Lipton zero sugar

6. Hanacka kyselka ochucena

7. Korunni voda ochucena

8. Pepsi Max

9. Pepsi cola

10. Coca-cola zero cukru

11. Kofola bez cukru

12. RoyalCrown cola no sugar

13. Kinley zero sugar

14. Relax lemonada

15. Schweppes limonada

16. Caprio juice

1. 1ékarska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

IC: 00216208

DIC: CZ00216208



1. Red Bull zero

2. Tiger

3. Drwitt

4. Monster energy

5. Red Bull sugarfree

—_

. Prima mraZeny krém

—

. Nealkoholické pivo Cerna Hora - Forman

[y

. Zvyka&ky Orbit

2. Zvykatky Airwaves

3. Zvyka¢ky Winterfresh

4. Zvyka&ky Mentos

ticke susenk:y
CRC SUSCIIN

—_

. Ela oplatky

2. El dia suSenky

3. Gullon sugarfree susenky

1. Bonbony Ricola

2. Proteinella

3. Orion ¢okol4da bez cukru

4. Corny zero bez ptidaného cukru

5. ALLNUTRITION Muesli bar

6. Pilos protein tvarohova ty¢inka

7. Corny protein ty¢inka

1. Iékarska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

1C: 00216208

DIC: CZ00216208
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Ehrmann high protein pudding Zott protein yogurt
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Milbona high protein pudding Zott Yogobella light ochucena Riso light and tasty
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1. lékaiska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

IC: 00216208

DIC: CZ00216208



Fuzetea bez cukru

Stockwell & Co cola
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Korunni voda ochucena

1. Iékarska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

IC: 00216208

DIC: CZ00216208

Mirinda

Lipton zero sugar

Pepsi Max

Stockwell & Co $tava
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Hanacka kyselka ochucena

Pepsi cola



Coca-cola zero cukru

Kinley zero sugar

Caprio juice

1. 1ékaiska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224961 111

IC: 00216208

DIC: CZ00216208

Kofola bez cukru RoyalCrown cola no sugar

.
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Schweppes limonada

Relax lemonada
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Red Bull zero Tiger Drwitt

s —

TAURANE

Monster energy Red Bull sugarfree

Prima mrazeny krém nealkoholické pivo Cerna Hora - Forman

1. 1ékarska fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224 961 111

1C: 00216208

DIC: CZ00216208



#vykatky Orbit

Ela oplatky

1. 1ékafskd fakulta Univerzita Karlova
Katefinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224961 111

1C: 00216208

DIC: CZ00216208

Zvykacky Airwaves

Zvykacky Mentos
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El dia susenky

zvykacky Winterfresh

Gullén sugarfree susenky
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bonbony Ricola

Proteinella

Orion ¢okoldda bez cukru Corny zero bez pridaného cukru

PROTEIN ** j
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ALLNUTRITION Muesli bar

Pilos protein tvarohova ty¢inka

Corny protein tyc¢inka

1. lékaiska fakulta Univerzita Karlova
Katetinska 32, 121 08 Praha 2

Tel.: 224961 111

1C: 00216208

DIC: CZ00216208



