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Pfiloha €. 2: Dotaznik k vyhodnoceni CDAI a klinickych symptom

DOTAZNIK - vyhodnoceni CDAI a klinickych symptom?
(hodnoceno vstupné / vystupné)

Ciselné oznadeni respondenta:

Pohlavi:

Vek:

Aktualni télesnd hmotnost:

Idedlni télesna hmotnost:

Vyska:
BMI:
Pocet prajmovitych stolic za den v poslednich 7 dnech: /
Bolesti bficha za poslednich 7 dni (hodnoceno0-3): 0_ /_  (=Zadné)
1 /__ (=slabé)
2_ /___ (=vyrazné)
3_ /__ (=silné)
Subjektivni hodnoceni télesné pohody v poslednich 7 dnech (hodnoceno 0-4):
0 / (= dobry)
1__  /___ (=skorodobry)
2 / (= Spatny)
3 / (= velmi Spatny)
4 / (= hrozny)

Uzivate protipriajmové léky? ANO - NE/ ANO - NE

Extraintestinalni projevy (bod za kazdou skupinu)



Artritida/artralgie (bolest kloubi): ANO -NE/ ANO -NE

Iritida/Uveitida: ANO -NE/ ANO -NE

Erythema nodosum, pyoderma gangrenosum, aftézni stomatitida: ANO - NE/ ANO -
NE

Analni fissury, pistéle nebo abscesy: ANO-NE/ ANO-NE

Jina pistél: ANO-NE/ ANO-NE

Zvysena teplota/horecka > 37,8°C v poslednich 7 dnech: ANO -NE/ ANO -NE

Pfitomnost hmatné rezistence: ANO - PODEZRENI - NE / ANO — PODEZRENI - NE

Hematokrit: < 0,47 u muzi a< 0,42 u Zen: /

Procentni odchylka od standardni hmotnosti: /

Uvedte klinické obtize, kterymi trpite: a) bolesti bricha
b) nadymani
c) prajmy

d) kozni projevy

Jiné:




Symptomy se béhem poslednich 3 mésicu zlepsily / nezlepsily



Priloha ¢. 3: Dotaznik k vyhodnoceni adherence

DOTAZNIK - Vyhodnoceni adherence

Ciselné oznadeni respondenta:

1. BEhem uplynulych 3 mésictll jsem se CDED dietou fidil/a: Uplné

2.V CDED chci pokracovat i nadale: uplné

3. Predepsanou enteralni vyzivu jsem uzival/a: pravidelné (jak bylo indikovano)
nepravidelné

vlibec

4. Uzival/a jsem enteralni vyzivu: Modulen

jinou EV

zadnou EV

5. Pozitivné na dieté hodnotim:

6. Negativné na dieté hodnotim:




Priloha €. 4: Stanovisko Etické komise

Nemocnice AGEL Osirava- V.r’rkq vice a.s.
ETICKA KOMISE PRO MULTICENTRICKA HODNOCENI
Ethics Commitree of the Hospital AGEL Ostrava-Vitkovice a.s.

ZaluZanského 1192/15, 703 00 Ostrava - Vitkovice, tel.: 595633202, fax: 596632966,
e-mall-ek@vin.agel.cz, www. nemocnicevitkovice agel.cz

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU

HODNOCENI
Opinion of the Ethics Commitiee on Clinical Trial

% Klinické hodnoceni lé¢ivého piipravku / Clinical Trial on Human medicinal Producis
Jiny vyzkumny projekt / Ovher Research Project

(] Multicentrické KH, je poZadovino stanovisko multicentrické EK pro viechna

centra/ Multi-centric elinical irial, opinion isswed by Ethics Committee for Multi-Ceniric
Clinical Trials is required

[ Multicentrické KH, je po¥adovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-
centric clinical trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

[J KH provadéné v jednom centru, poZadovino stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/
Clinical trial conducted in a single site, opinion of a local EC is required

Cislo jednaci/Reference number: EK/123/2023
Identifikaéni dislo KH/EudraCT number: xxx
Zadavatel (Nizev a adresa) / Sponsor (Name and Address): Mgr. Rendta Dlouhd

Zadatel (Instituce, pjmeni, jméno, titul, tel., e-mail) / Applicant (Institution, last name, first name, title,
phone, e-mail):

Mgr. Renita Dlouhd

Mutri®ni terapeut Nemocnice Fridek-Mistek, OddEleni 1é2ebné viZivy a stravovini,
Mutrego - virobee klinické vidivy

tel. : 725 595 275

Nazev projekiw'Full Title of Project:

Diplomova price:
Efektivita CDED diety u dospélych pacientii s Crohnovou chorobou.

Cislo projektw/ Project Code Number: xxx
Datum dorueni Zidosti/Dare of submission of the Application Form: 2.10.2023

Datum jednédni EK + Eas/Date and time of Ethics Committee's session: 4.10.2023 v 14,00 hod.

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, ke které bylo KH pfedloZeno! For multi-ceniric

clinical irials give address of the Multi-Centric Ethics Committee to which the application was
submitied



Uhrada nikladi spojenyich s posouzenim Zidosti a vyddnim stanoviska /Reimbursement of costs
related to assessment and issue of the EC opinion:
O AnolYes [X] Ne , zdivodnéni/ No, reasons: Nekomeréni projekt

Vyjadeni EK/ Ethics Committe s opinion:

EK vydiva / EC issues [ Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[J Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion

Etickd komise vydala k projektu souhlasné stanovisko.
Souhlasné stanovisko bylo pfijato hlasoviinim nadpolovilni vétginou.

Lhiita pro podéni pisemné zprivy o pribhu KH od jeho zahdjenl/ Time schedule for
submission of the written Annual Report from the CT commencement:

BJ 1x roénd/Once a year [] Jind Ihita/ Ovher ................
Vyjddieni k zatazeni subjektl hodnoceni, kdy nelze ziskat jejich souhlas k zafazeni do KH
(napt. akutni stavy, bezvédomi)/Position on inclusion of CT subjects whose consent with
inclusion in CT cannot be obiained (e.g. acute condition, unconsciousness):

Tyto subjekty nelze do KH zafadit.

Seznam mist hodnoceni s oznaenim mist, ke kierym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde
vykondva dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given s
opinion and will perform supervision:

Misto bodnoceni / Jméno zkouiejiciho | LEK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator LEC Adress af local EC
BJ  |Eiické komise nemocnice AGEL
Mgr. Rendta Dlouhd Ostrava-Vitkovice, a.s.
Nutriéni terapeut Nemocnice Fridek- Zalukanského 1192/15
Mistek, Oddileni |élebné wvilivy a 703 00 Ostrava-Vitkovice
stravovini Kontakini osoba: Judita Placzkovi
Tel.; +420 595 633 202
Email: ek{@vin.agel.cz
Seznam hodnocenych dokumentd/List of all submitted documents:
Schvileno Vzato na védomi /
Nizev dokumentu, verze, datum IApproved Taken into account
Document title, version, date ANO [N ANO |NE
Yes No Yes No
Popis vizkumu B O O O
Informovany souhlas & O O O
CV Mgr. Dloubé B0 O O




GDPR

comsidered

Seznam Elend eﬁﬁw_m of the Ethics Committee Members:

pozn; "Zaméstnanec zizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Etick4 komise prohladuje, 2e byla ustavena a pracuje podle jednaciho Fadu v souladu se
sprivnou klinickou praxi (GCP) a platn¥mi prdvnimi pledpisy/The Ethics Committee hereby

declares that it was established and operates in accordance with iis Rules of Procedure in

compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:

EJAno/Yes

Datum/Date:

[(ONeNe

4.10.2023

Komentdt/Conmenis:

8ﬂemnmlce

ETICKA KOMISE
Zalulanského 1192/15, 703 00 Ostrava-Vitkovice
tel, 596 633 202 e-mail: ck@vin.agel.cz
https://nemocnicevitkovice.agel.cz

AGEL

Podpis pledsedy EK nebo zdstupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:

MUDr. Viadimie Cizek /)<, 4 7 7

Iméno a pHpmend Odbornost Zamistnanec | Funmkce v EX Pritomen Hlasoval
First name and surmame | Jena Specializm sizovatele EK" | Rode in EC Atiendance | Voied
Male' Ano Ne Ano Ne |Ano Ne
Female Yes Mo Yes No |Yea No
Viadimie Cidek. MUDr. ™ wg ﬁ Chairman
Pavel Hanke, Ing. L Economis Mlemiber
Physician,
David Bariod, MUDy, ™ disbetologist, Vicechairman
endocrinologist |
Be. Ksteting Rovenskd, Dis. F Tesching Asststant Sbemiber
Tererie Jantskowd, MUDx. F | Physician, pulmedogist Menber
Martin Blatko, Mgr. [¥] Lawyer Member
mm{;:-ll-lﬂﬁm M . Mo
Petra Karkskovi F Narsg Membsy
MUDr. Danicl Foral M Physician, internist Member
Judita Placzkova F Secretary Secretary 10 EC




