Prilohy

Piiloha 1: Souhlasné stanovisko etické komise

ETICKA KOMISE VSEOBECME FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
Ma Bojisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka. komise@vin.cz | tel. 224964131

VFM PRAHA
Wakeny pan
Doc. MUDr. Jifi Klempif, Ph.D. 24.8.2023
Neurologickd klinika 1. LF UK a VFN v Praze & 13523 8-1V

Katefinska 30, 120 00 Praha 2
Wakeny pane docente,

Etickd komise VFN projednivala na svém zasedini dne 24.8.2023 Vimi predloZeny individudlni vizkumny
projeki &.j. 13523 8-1V.

Nizev studie/ Title of CT: Poruchy vi#vy u Huntingtonovy nemoci

iudatel.".d,r_yl.l':'r:mu: doc. MUDr. Jifi Klempif, Ph.Dx, Ph.D., Neurologicki klinika 1. LF UK a VFN v Praze,
Katefinska 30, 1200 00 Praha 2; e-mail: jiri.klempir@vin.ce

Lhiita pro podini pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahijeni’ Time schedule for submizsion of the writien Annwal

!Ifeparr:E 1x roéné& Onee a year [tind thinta/Cther- 6 mésici
Uhrada nakladi spojenyeh s posouzenim #adosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment of
the EC:

D Ano/Yes [ Ne, dirvod/No, reasons: akademicky projeks
Datum dorudeni EZdosti / Date of submission of the Application Form: 1482023
Datum jedndni ER+Eas/Date and time of Ethics Conumitfee s session: 24.8.2023 (15:30 — 17:40 hod.)

Seznam mist hodnoceni s oznadenim mist, ke kterym se EK vyjadiila jako misimni EK a kde vykonava dohled

Misio hodroceni / Jméno zKoufejiciho Misini EK | Adresa mistni EX

Trigl Site / Name of Investigator Local EC Address

Doc. MUDr. Jifi Klempit, Fh.D., Ph.D., Neurologickd kliniks 1. LF UK a | [ EK ph VFN, Na Bojifn 1,

VFN v Praze, Katefinska 30, 120 ({) Praha 2 125 08 Praha 2

Scrnam hodnocenych dokumentl /| List of all submitted documenis:

MNazev dokumentu, verze, datum Schvileno’ | Na védomi /

Dacument title, version, date Approved Taken into
decount

ANO  (NE | AND |NE
Yex Na | Yex No
Privodni dopis -
Diotarnik — Vicehéelovy formuli EK VEN, 10.8.2023
Popis projekiu, 14.8.2023

Informace pro pacienta, 14.8.2023

Informace pro zdravou kontrolni osobu, 14.8.2023
Infiormovany souhlas pro pecienta. 14.8.2023 .| | L
Informovany souhlas pro zdravou osobu, 14.8.2023
Souhlas sc zpracovanim osobnich udayi Doruéeno
Dopis EK 7z 9.8.2023

Cestné prohliseni o providéni vizkumu ve VEN 14.58.2023, vé. Souhlasu prednosty
Stanovisko EK z 11.2.2022

Livotopis hlavniho zkouSejiciho: doc. MUDr. Jiii Klempif, Ph.D_, 3.5 2023

Stanovisko etické komise:
EK wydava [ EC issues [ Souhlasné stanoviske/ Favourable apinion
[ Nesouhlasné stanovisko/Uifaveurable opinion
EK VFN vydavd souhlasné stanovisko K provedeni individudlniho vizkumuo na Neurologické Klinice 1. LF
UK a VFN v Praze.
Podpis predsedy / zdstupce EK VFN

P h arm Dr_ Digitdlné podepsal Stgnature of Chairperson / Vice-Chairperson
; PharmDr. Zbynék PharmDr. Zbynék Sklenif, Ph.D.
Zbynék Sklendf, Ph.D. s

rw Datum: 2023.08.25
Sklenaf, Ph.D. | 5696 10200



ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNIi NEMOCNICE V PRAZE

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

Seznam Eleni etické komise! List of the Erhics Comminee Members:

Muz' | Odbomost Zaméstnance | Funkce v EK | Plitomen | Hlasoval | |
Zena Specialist hzovatele Role in EC Arntendance | Voted
Male/ EK’ Ano  Ne | AnoNe
Female Ano Me Yes  No Yes No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklenaf, | MM Pharmacist | O Predseda’ E O [E O
Ph.D., MBA Pharmacologizt Chairperson
MUDr. Magda Sifkovi, ZF Haematologist | B O Mistopfed- O K 0O
L. T8 seda™ice-
chairperson
Jana Farkatovi ZF Lab. Technician E | Clen/Member E | E
Daoc. MUDwr. Pavel Freitag, | MM Crynaecologiss ClenMember
Che.
Ing. Antonin Grofpic, Cse. | MM Enginger ] E ClenMember E ] E ]
Prof. MUDr. Eva Kubala ZF Neurologist | [l Clen™Member [ B [0 [0 B
Havrdovi, Cse.
MUDwr. Hana Honova LIF CIncologisi L Clen™ember | [ | |
MUDr. JiFi Hombhal MM Cardiologist ClenMember
MUDr. Anna Jedlidkovi ZF Microbislogise | [] ClenMember (] []
MUDr. Ladislay Koribek, | M/M Diental surgeon | B ] ClenMember | [] [ ] B4
Che, MBA
Mgr. Be. Inka Dvofakovi, | ZF Lawyer [ O ClenMember [ O |[BE O
MBA
Prof. MUDr. Jan Roth, MM Neurolagist | O ClenMember | O |0 B
Che.
Mgr. Libuge Rovtovi ZF Member of [l B | ClenMember [B] O (B O
Megr. ThLic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin MM Clinical | O Clen™Member | [] B |0 B
Sima, Ph.D. Pharmacisi
JUDr. Sirka §p¢ciﬂnm‘i ZF Lawyer [] ClenMember ] []
MUIDdr. Marcela ZF Privar ] ] ClenMember | [ ] =1 [
Trojankovi Nefrologist
MUDr. Jifi Valenta MM Anesthesiologist | [ O ClenMember [ O |BE O
-finrensive Med.
Prof. MUDr. Jifi £eman, MM Pagdiatrisi | O ClenMember [ O |BE O
Dirse. AdolescentMed

pozn: ~ZamEstnanee dizovatele EKV Emplovee of EC appointing autharin)

Enticka komise prohladuje, #= byla ustavena a pracuje v souladu s spravnou klinkckou praxi (GCP) a platnymi pravninmi
piedpisy. Posledni sloupec udava, zda Elenowé EK byl pfitomni hlasovani, ale nikoli jak hlasovali ve véci. /The Ethics
Commirtee hereby declares that it was established and operates in accordance with s Rules of Procedure in compliance
with (CP and valid legal regudations. EC members personally presented the voting procedure fand NOT their individual
vating resull to or against the canse) are indicated in the last column:

EdAno/ Yes OOneno Komental/ Comments:
Dratumy/Dare: 2482023 Podpis pledsedy EK nebo zastupee
Sienature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbynik Sklenaf, Ph.D., v.r.
Vicobecné fakulni nemocnice
v Praze

MNa Bojidn 1, 128 08 Praha 2



Piiloha 2: Informovany souhlas pro pacienta (vzor)

Poruchy v¥Zivy u Huntingtonovy nemoci

Resitel: doc. MUDT. Jifi Klempit, Ph.D.
Neurologicka klinika, Centrum extrapyramidovych onemocnéni, Vieobecna fakultni nemocnice v Praze a 1.

lekatska fakulta Univerzity Karlovy

Informovany s as pro pacienta

1) Souhlasim se zafazenim do studie, pfi které budu absolvovat:
Dotazniky hodnotici miru sobéstatnosti ANO ME
Skrininkovy dotaznik MUST, urCujici riziko malnutrice  ANO NE
Dotaznik EAT-10, hodnotiei potiZe pfi polykani ANO NE
Vyplnéni dotazniku o stravovacich ndvycich ANO MNE

a formuldre monitoringu stravy

Fyzikilni a antropometrické vySetfeni ANO MNE
Bioelektricka impedanéni analyza télesného slozeni ANO NE
Dynamometrie, méfeni maximdlni sily stisku ANO NE
2) Souhlasim s odbomym zvefejnénim zjisténych tdajd, kieré jsou pfedmétem vySetfeni, za podminek, Ze

bude zachovéna mé plna anonymita.

3) Mam pravo od studie kdykoliv odstoupit, a to i bez udani konkrémich divodi. Me negativni stanovisko
nebude mit nepfiznivy dopad na moji pfipadnou lécbu.

4) Souhlasim, Ze mohu byt na zaklad® rozhodnuti feitele ze studie pfedCasné vyfazen(a) s tim, Ze to
neovlivai moji piipadnou lé&bu.

5) Prohlasuji, e jsem si informace tykajici se studie Fadn@ pfedetl(a), Ze jsem mél(a) na rozhodnuti dostatek
Zasu a Ze mi byly viechny dotazy srozumiteln® vysvEtleny. Potvrzuji, Ze jsem se k G&asti ve studii rozhodl(a)
svobodng a bez natlaku,

6) Informovany souhlas byl sepsan ve dvou vyhotovenich, vySetfovani osoba a |ékaf obdrzi po jednom
exemplari.

Podpis vySetfované osoby

11T 11T ———
Podpis vyzkumnika



Piiloha 3: Informovany souhlas pro zdravou osobu (vzor)

Poruchy vyZzivy u Huntingtonovy nemoci

Resitel: doc. MUD. Jifi Klempif, Ph.D.
Meurologicka klinika, Centrum extrapyramidovych onemocnéni, Vieobecnd fakultni nemocnice v Praze a 1.
lékarska fakulta Univerzity Karlovy

Informovany hla ravou u
1} Souhlasim se zafazenim do studie, pfi které budu absolvovat:
Skrininkovy dotaznik MUST, uréujici riziko malnuirice ANO NE
Fyzikdlni a antropometrické vySetfeni ANOD NE
Bioelektrickd impedanéni analyza télesného sloZeni ANO NE
Dynamometrie, méfeni maximalni sily stisku ANO NE
2) Souhlasim s odbornym zvefejnénim zjidténych tdaji, které jsou pfedmétem vySetfeni, za podminek, Ze

bude zachovdna ma plnad anonymita.

3) Mdm pravo od studie kdykoliv odstoupit, a to i bez udani konkrémich dilvedi. Mé negativni stanovisko
nebude mit nepi{mivy dopad na moji pFipadnou lé¢bu.

4 Souhlasim, ze mohu byt na zdkladé rozhodnuti felitele ze studie predCasné vyfazen{a) stim, Ze to
neovlivni maji piipadnou 1é&bu.

5) Prohlasuji, #e jsem si informace tykajici se studie fadné precetl(a), #e jsem méi(a) na rozhodnuti dostatek
tasu a e mi byly viechny dotazy srozumitelng vysvétleny. Potvrzuji, #e jsem se k OCasti ve studii rozhodl(a)
svobodné a bez ndtlaku.
6) Informovany souhlas byl sepsan ve dvou vyhotovenich, vySetfovana osoba a lékaf obdrzi po jednom
exempldafi.
DalUR i amsoarmnmmnnmns s i R § S S

Podpis vySetfované osoby
Datum: ..

Podpis v¥zkumnika



