Pfilohy
Pfiloha 1 - Souhlas etické komise

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

VFN PRAHA
Vazena pani
Be. Klara BlaZejovska 19.10.2023
Fiignerova 992/29 &.j.: 15423 S-IV
405 02 Dé&&in

ViaZena pani bakalatko,
Eticka komise VFN projednavala na svém zaseddni dne 19.10.2023 Vami predloZeny individudlni vyzkumny projekt
&.j. 154/23 S-IV- diplomovi price.

Nizev studie/Title of CT: Rizikové faktory osteopordzy a zlomenin u postmenopauzélnich Zen s primarni
hyperparatyre6zou
Zadatel/Applicant: Be. Klara Blazejovska, Fiignerova 992/29, 405 02 D&in, e-mail:klarka blazejovska@gmail.com

Uhrada nikladit spojenjich s posouzenim Zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related 1o assessment of the EC:
[ Ano/Yes [X] Ne, ditvod/No, reasons: P avany projekt

Datum doruéeni Zidosti / Date of submission of the Application Form: 6.10.2023

Datum jednani EK+as/Date and time of Ethics Commitiee's session: 19.10.2023 (15:30 —17:20 hod.)

Seznam mist hodnoceni s ozna¢enim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykondvé dohled

Misto hodnoceni / Jméne zkousejiciho Mistni  EK | Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Be. Klira BlaZejovskd, Oddéleni osteologie, I11. interni klinika — klinika | [X] EK pfi VFN, Na Bojiti 1,

endokrinologie a metabolismu 1.LF UK a VFN v Praze, U Nemocnice 1, 128 08 Praha 2

128 08 Praha

Seznam 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
Yes o | Yes o

Pritvodni dopis z 2.10.2023
Dotaznik — Viceaéelovy formulaf EK VFN, 2.10.2023 (+ Zkriceny formuléf)
Popis projektu, bez data L
Dotaznik pro pacienty, bez data

Cestné prohlieni o providéni vyzkumného projekiu ve VFN, bez data ; ; X ;
Zadost o dotaznikovou akei z 10.10.2023
Zivotopis hlavni zkousejici: Be. Klara BlaZejovskd
Stanovisko etické komise:
EK vydava/ EC issues X hi. isko/ Fe ble opinion
O ¢ stanovisko/L ble opinion
EK VFN vydavé souhlasné stanovisko k provedeni individudlniho vyzkumu na T11. interni klinice 1. LF UK a VFN
v Praze.

Podpis pfedsedy / zastupce EK VFN
Signature of Chairperson / Vice-Chairperson
PharmDr, Zbyn&k Sklenaf, Ph.D,
Digitalné podepsal
Pharn:u Dr. pharmor zbynek
Zbynék Sklenat, Ph.D.

£x Datum: 2023.10.23
Sklenf, Ph.D. 16:59:29 +02'00' 12



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 Zaméstnanec | Funkce v EK | Pfitomen Hlasoval
Zena Specialist zfizovatele Role in EC Attendance | Voted
Male/ EK" Ano Ne | AnoNe
Female Ano Ne Yes No | Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklend¥, | M/M Pharmacist [ [J | Predseda/ X O KO
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Siskova, ZIF Haematologist | [X O Mistopied- X 0O ]
CSc. seda/Vice-
chairperson
Jana Farkaéova Z/F Lab.Technician | [X] L] Clen/Member | P[] XK O
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist [ O Clen/Member X J X |:|
CSec.
Ing. Antonin Gro¥pic, CSe. | M/M Engineer O P [ ClenMember [ [ [ [
Prof. MUDr. Eva Kubala | Z/F Neurologist X 0 |ClenMember [ [ [ O
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova Z/F Oncologist X ] Clen/Member | [{] [] < [
MUDr. Jifi Humhal MM | Cardiologist X (] | ClewMember | [ [ [
MUDr. Anna Jedli¢kova Z/F Microbiologi: ] B Clen/Member | [ ] [<] (1 K
MUDr. Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon 4| O] Clen/Member | [ [X] 1 X
CSc., MBA
Mgr. Be. Inka Dvofdkovd, | Z/F Lawyer 4] [0 |ClenMember K [ [ [
MBA
Prof. MUDr. Jan Roth, M/M Neurologist X O Clen/Member | [] [X O X
CSc.
Mgr. Libu$e Roytova Z/F Member of O = ClenMember | [0 |[K O
| Mgr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin M/M Clinical X O Clen/Member | [ [ X [
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sérka speciilmv:i Z/F Lawyer [l | Clen/Member | [{] (] XK O
MUDr. Marcela Z/F Privat [l X Clen/Member | I [ X O
Trojinkovi Nefrologist
MUDr. Jiti Valenta MM | Anesthesiologist | ] [0 | ClenMember | [ [ O
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jifi Zeman, MM Paediatrist — X O Clen’/Member | 4 [ X O
DrSe. AdolescentMed

pozn: "Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohlauje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi ptedpisy.
Posledni sloupec udava, zda Elenové EK byli pfitomni hlasovéni, ale nikoli jak hlasovali ve v&ci. /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:

XAno/Yes  [INe/No Komentat/Comments:
Datum/Date: 19.10.2023 Podpis pfedsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbynék Sklenaf, Ph.D., v.r.
V3eobecné fakultni nemocnice
v Praze

Na Bojisti 1, 128 08 Praha 2

202



Pfiloha 3 - Dotaznik Sablona

Dotaznik pro diplomovou praci

Dobry den,
jmenuji se Klara Blazejovskd a studuji posledni ro¢nik Vyzivy dospélych a déti na 1. lékarské
fakulté Univerzity Karlovy.

Pro svou diplomovou préci jsem si vybrala téma:
“Rizikové faktory osteopordzy a ziomenin u postmenopauzalnich Zen s primarni hyperparatyreézou.”

Z hlediska vyZivy u tohoto onemocnéni nejsou zatim spojitosti zcela zjistény. Proto je mym cilem
prozkoumat stravovaci ndvyky a jejich moZny vliv na onemocnéni.

Dotaznik je zcela anonymni a ziskand data budou vyuzita vyhradné pro mou diplomovou praci.

1.CAST - DOTAZNIK
+ obsahuje dotaznik FRAX, ktery slouZi k €asnému zachytu osteoporézy, otazky na
pohybovou aktivitu a pfijem vapniku
* jednoduché otazky na par minutek

2. CAST - ZAMERENA NA VASE STRAVOVACI ZVYKLOSTI
+ pomoci zdznamu jidelnicku
+ pokud jidelnitek vyplnite, po jeho zaslani na uvedeny kontakt niZe, Vam zaslu
jeho zhodnoceni

ZA VYPLNENI TOHOTO DOTAZNIKU VAM PREDEM MOC DEKU)I.

BC. BLAZEJOVSKA KLARA



1. Vék

2.Vyska ......cm

3.véha ... kg

Dotaznik FRAX

Fracture Risk Assessment Tool
4. Pohlavi MUZ/ZENA

5. Koufite aktudlné ANO/NE 7. Datum narozeni ..

6. Alkohol 3 nebo vice jednotek/den ~ ANO/NE

8. Revmatoidni artritida - zadejte ANO pokud je diagnéza potvrzena ~ ANO/NE

ANO/NE

9. Prodélané nizkotramutaické zlomeniny v dospélosti
(obratle, predlokti, Zeber, panve, stehenni kosti, pazni kosti) v dospélosti v

10. Zlomeniny u rodi&l v oblasti kyéle (kréku stehenni kosti) ~ ANO/NE

11. Lécba peroralnimi glukokortikoidy - soucasné

12. Osteopordza - zadejte ano pokud trpite onemocnénimi: diabetes melitus 1. typu,
osteogenesis imperfekta, hypertyreéza, hypogonadismus, pfedéasna menopauza (< 45 let),

i dfive 3 mésice a déle ANO/NE

ANO/NE

chronicka malnutrice, malabsorbce &i chronicka hepatopatie

Vysvétlivky rizikovych faktori v dotazniku FRAX

Pro rizikové faktory se poZaduje odpovéd ano nebo ne. Pokud policko nevyplnite, predpoklada se pfi vypoctu odpovéd ne

vk v modelu se uvaZuje vék 40-90 let. Pokud se zad4 vk niz3i nebo vy, vypotitava se pravd&podobnost pro vék 40, resp. pro 90 let.
Pohlavi Zadejte zda pacientem je muZ nebo Zena

Hmotnost Zadéva se v kg

Vyska Zadéva se v em.

Prodélana zlomenina

Zadejte ANO, pokud pacient prodélal v dospélosti nizkotraumatickou zlomeninu, tedy takovou, kter by pFi prodélaném trazu u
zdravého tlovéka nevznikla. BIiZSi je v pozndmkéch k rizikovym faktorm.

Zlomenina u roditd

Zadejte ANO, pokud matka nebo otec prodélali zlomeninu v oblasti kytle.

Aktudinf keufent

Zadejte ANO, pokud pacient v sou¢asné dob@ kouff tabdk. BliZ3 je v poznamkach k rizikovym faktoram.

Glukokortikoidy

Zadejte ANO, pokud je pacient v soutasné dobé léten peroralnimi glukokortikoidy anebo pokud je uZival déle nez 3 mésice v denni
dévce odpovidajici 5 mg prednisolonu (viz také poznamku o rizikovych faktorech),

Revmatoidni artritis

Zadejte ANO, pokud byla diagnéza revmatoidni artritidy u pacienta potvrzena, Jinak uvedte NE (viz také poznamku o rizikovych
faktorech).

Sekundarni osteoporéza

Zadejte ANO, pokud pacient trpi anemocnénim, které je silné asociovano s osteoporézou. Sem pati diabetes mellitus typu |
(inzulin dependentni), osteogenesis imperfekta v dospélosti, nelécena dlouhotrvajici hypertyreza, hypogonadismus nebo
pfedtasna menopauza (<45 let), chronickd malnutrice, nebo malabsorpce a chronické hepatopatie

Alkohol 3 nebo vice jednotek za
den

Zadejte ANO, pokud pacient kenzumuje denné 3 nebo vice jednotek alkeholu. jednotkou je 8-10 g alkohelu (mezi jednotlivymi
zemémi jsou mirné rozdily), coz odpovida malému pivu (285mi), 30m| tvrdéhe alkoholu, deci vina nebo 60 mi aperitivu) (viz také
poznamku o rizikovych faktorech).

Denzita kostniho mineralu (BMD)

(BMD) Zadejte zafizen| DXA, kterého bylo u daného pacienta ulito k méfeni BMD a pak zadejte naméfenou hodnotu BMD v kréku
proximalniho femuru (v g/cm2). Mszete také zadat T-skére, pokud bylo k wpogtu ufito referenéni databaze NHANES Iil pro Zeny.
Pokud nebyla BMD méfena, ponechte pole prazdné (viz také poznamky o rizikowjch faktorech) (poskytnuto z Oregon Osteoporosis
Center),

Poznamky K rizikovym faktortim
Prodélana zlomenina

Zlastal vysvétieni vyzaduje prodéland zlomenina obratle. Fraktura zjisténa pouze r (morfometricka zlomenina obratle) ma zavaznost prodélané ziomeniny. Prodélana
Klinicka fraktura obratle nebo zlomenina v oblasti kyCle jsou 2viasté silnymi rizikovymi faktory a pii jejich nalezu miize kalkulovana pravdépodobnost ziomeniny riziko nové

zlomeniny podhodnocovat. Pravdépodobnost ziomeniny je také podhodnocena u pacientl s mnohotetnymi zlomeninami.

Koufeni, alkohol.glukokortikoidy

Zévainost téchto faktorl zavisi na dévee, pfi vy&i expozici je tedy vy22i riziko. To se v modelu neuvaZuje a vypodet predpoklada pramérmou expozici. PH nizéi anebo w3 expozici

rizikovému faktoru je nutné pousit linicky usudek

Revmatoidni artritis (RA)

RA je rizikovym faktorem zlomeniny. Osteoartroza je véak prinejmensim protektivn. Z tohoto divodu nelze spoléhat na daj pacienta o ,artritidé", pokud nenf Klinicky nebo

laboratorné dolozen.




Dotaznik

13. Méte potvrzenou néjakou potravinovou alergii? Pokud ano, jakou?  ANO, ......c.cccovemeirnnenncees /NE

14. Vynechavate néco ze své stravy, popf. dodriujete néjakou alternativni dietu?
Pokud ano, co/jakou? GOk e /NE

15.Kazdy den mam alespofi 30 minut pohybové aktivity ANO/NE
(jakékoliv - po&ita se i chiize)

16. V kolika dnech b&hem poslednich 7 dnii jste vykonéval/a néjakou pohybovou aktivitu. Berte v Givahu jen
aktivity ,které trvaly nejméné 10 minut (zvedani bremene, jizda na kole, béh, aerobic,..) ...

17. V kolika dnech b&hem poslednich 7 dnii jste chodil/a nepFetrZit& (najednou) nejméng 10 minut? (chize v
zaméstnani, doma, pfesuny/cestovani, chiize b&hem sportu, rekrea&né, cvi€¢eni, vypln&ni volného &asu)

18. Pohybova aktivita mé bavi a téSim se nani ~ ANO/NE

/NE

19. Vénujete se néjakému sportu pravidelné (ve skupiné nebo individualn€) Kterému? ANO
20. Kolik pFibliZn& denn& nachodite krokii? .........cc......

21. Sviij volny &as travim pFevaZné aktivné  ANO/NE

22. Kolik casu jste stravili sezenim v poslednich 7 dnech? Zahrnuje €as straveny v préci, doma, volném case,

pFi navitévé pratel, divani se na televizi atd. = = : &
hodin denné minut denné

23, Jakou zeleninu konzumujete nejcastéji?

24, Jaké ovoce konzumujete nejcastéji?

25. Myslite si, Ze se stravujete zdravé? ANO/NE

26. Pokud uZivate vapnik ke stravé napiste jeho nazev a davkovani. Pokud ne, otazku preskocte.

N OV e seeestasc hegvems tex DavKOVAN: ..o

27. Pokud uZivate vitamin D napi3te jeho nazev a davkovani. Pokud ne, otazku pFeskocte.

Nazev: Dav

28. UZivate dopliiky stravy? Pokud ano, jaké? = ANO, .......ccceremmmmrenessesennens INE




Dotaznik

29. ZAKROUSKUJTE KOLIKRAT TYDNE KONZUMUJETE UVEDENE POTRAVINY

MLEKO

kaZidy den  1x tydné
BILY JOGURT

kaZdy den  1x tydné
JOGURT S PRISADAMI

kazdy den  1x tydné
ZAKYSANA SMETANA

kaZzdy den  1x tydné&
KEFIR

kaZzdy den  1x tydné&
PODMASLI

kaZzdy den  1xtydné
ORECHY A JINA SEMENA

kaZzdy den  1x tydné
CELOZRNNE VYROBKY

kaZzdy den  1x tydné&

CERSTVE SYRY

(LUCINA, MASCARPONE, COTTAGE, ZERVE)

kaZdy den  1x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydn&

2x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

MEKKE, PLISNOVE S BILOU PLISNi NA POVRCHU
(HERMELIN, BRIE, CAMEMBERT)

kaZzdy den  1xtydné

2x tydné

POLOTVRDE (CHEDAR, GOUDA, EIDAM

kaZzdy den  1x tydné

2x tydné

TVRDE (PARMEZAN, PECORINO...)

kaZdy den  1x tydné

YBY
kaZidy den  1x tydné

LUSTENINY

kaZzdy den  1x tydné
VEJCE

kaZzdy den  1x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydné

2x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

3x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

4x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

5x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydn&

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

6x tydné

jednou za mésic

jednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

jednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

jednou za mésic

jednou za mésic

Jjednou za mésic

Jjednou za mésic

vibec

vitbec

viibec

viibec

viibec

vibec

viibec

viibec

viibec

vibec

viibec

vitbec

vibec

viibec

viibec



Ptiloha 4 - Zapis jidelnicku vzor

Zaznam jidelnicku

Zapiste prosim dva dny pracovni a jeden den vikend

* PFizapisovani jidelni¢ku prosim zapiste veSkeré potraviny i pochutiny
* Zapisujete nejlépe ihned po jidle

* Zapisujte mnoZstvi, alespon orientacné

* Zapisujte i ndpoje

Ukézka jednoho dne:

SNIDANE 1 ks rohliku, 2 platky Sunky, 20 g rama, 250 ml zeleny &aj
SVACINA 150 g jogurt bily, véti banan
OBED 250 g rizoto se zeleninou a kuFecim masem
SVACINA men3i 2ks domaci borlvkova buchFa s tvarohem, 250 ml kava + 50 ml
mléko
VECERE 2 ks Zitny chléb, 2 ks vejce, ptilka okurky
PITNY REZIM 2 | &isté vody

VYPLNENI DOTAZNIK PROSIM ZASLETE ZPET POSTOU NEBO NA UVEDENY EMAIL €I
WHATSAPP. DOTAZNIK JE TAKE MOZNE ODNEST ZPET NA III. INTERNI KLINIKU.

(V pFipadé, Ze odnesete jidelni¢ek na kliniku a mate zajem o vyhodnoceni jidelnicku zanechte kontakt)

@ dotaznikosteo@gmail.com

@ +420 775 859 730

PREDEM VAM DEKUJI ZA SPOLUPRACI




Pracovni den

SNIDANE

SVACINA

OBED

SVACINA

VECERE

PITNY REZIM

SNIDANE

SVACINA

OBED

SVACINA

VECERE

PITNY REZIM

Vikend

SNIDANE

SVACINA

OBED

SVACINA

VECERE

PITNY REZIM

MATE ZAJEM O VYHODNOCENI VASEHO JIDELNICKU?

ANO/NE




