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Priloha 1: Souhlasné stanovisko etické komise.

Eticka komise Na Bojisti 1
Vseobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha2
ETHICS COMMITTEE tel.: 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: eticka.komise@vfn.cz
Vézeny pan
Petr Bocek 7.2.2020
Libésice 197 ¢.j.: 1848/19 S-IV

411 46 LibéSice

Etick4 komise VFN projednala na svém zasedani 14.11.2019 Vami pfedlozeny individualni vyzkum &,j.
1848/19 S-IV — bakaldiskou praci

Nazev studie/Title of CT: Komparace a validita diagnostickych kritérii dle GLIM v klinické praxi
ZadateUAggﬁcanr: Petr Bocek, Geriatricka klinika VFN a 1. LF UK v Praze, Londynska 15, 120 00 Praha 2

Lhita pro podini pisemné zprivy o prubéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the

written Annual Report: X 1x roéné/Once a year [1Jina Ihita/Other
Uhrada nakladi spojenych s posouzenim Zadosti a vydéanim stanoviska /Reimbursement of costs related to
assessment of the EC:  [_] Ano/Yes X Ne, divod/No,reasons: Nesponzorovany projekt

P

Datum doruceni Zzadosti / Date of submission of the Application Form: 17.10.2019

Datum jednani EK+¢as/Date and time of Ethics Committee s session: 14.11.2019 (15:30 — 18:00 hod.) —
pozastaveno, piipominky odeslany e-mailem, bez zasedani. Doplnény a opraveny dokument prijat 20.1.2020
pod &j: 89/20 IS, D a po kontrole 7.2.2020 vydano souhlasné stanovisko.

Seznam mist hodnoceni s oznatenim mist, ke ktervm se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonévé dohled

Misto hod, i / Jméno zkouSejiciho Mistni EK Adresa mistni EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Petr Botek, Geriatricka klinika VFN a 1. LF UK v Praze, Londynska 15, | [ EK pii VFN, Na Bojiti 1,

120 00 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumenti / List of all submitted documents:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvéleno | Na védomi/

Document title, version, date IApproved | Taken into
account

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

Privodni dopis ze dne 2.9.2019

Zkraceny formuldr EK VFN k neintervenéni dotaznikové studii ze dne 14.10.2019
Souhlas se zapojenim do vyzkumu, bez data

| Algoritmus nutriéni diagnostiky dle GLMI

Dotazniky pro pacienty (SGA, MUST, MNA)

Souhlas se shromazd'ovanim a zpracovanim osobnich udaji Doru¢eno
Cestné prohldseni + souhlas prednostky kliniky ze dne 3.10.2019 [] [] []
Zivotopis hlavniho zkousejiciho: Petr Bocek

89/20 1S, D
Posouzeni neintervenéni observaéni vyzkumné studie, 2.9.2019
CE-Certifikat zdravotnického pFistroje BIACORPUS RX 4004M, 15.1.2016
Souhlas se zapojenim do vyzkumu (po tpraveé) , bez data

Stanovisko etické komise:
EK vydava / EC issues B Souhlasné stanovisko/Faveurable opinion
[[] Nesouhlasné stanovisko/Unfaveurable opinion

EK VFN vydéava souhlasné stanovisko k provedeni individualniho vyzkumu — bakalaiské praci na

Geriatricke klinice VEN a.L LF UK v Praze. ‘
\.’isf.}.’?'«'? kultni nemesrice ' Y, W("\\\
. Podpis pi&ﬁé&ﬂf'ﬂﬁsﬂfﬁi&?ﬂ% #&aimersan
126 T m




Seznam ¢&leni etické komise/ List of the Ethics Commitiee Members:

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | Pfitomen Hlasoval | |
Zena Specialist ziizovatele | Role in EC Attendance | Voted
Male/ EK® Ano Ne | Ano Ne
Female Ano Ne Yes No | Yes No
Yes No
MUDr.Josef Sedivy, CSe. | MM | Clinical B[O | Predseda/ X O O
Pharmacologist Chairperson
MUDr.Magda Sitkov, ZIF Haematologist | B [ | Mistopied- X O IK O
CSc. seda/Vice-
chairperson
JUDr.Milada DZupinkové, | Z/F Lawver X [1 | ClenMember [ OO |K O
MBA
Jana Farkaovi ZIF Lab.Technician | [ [1 [ClenMember [[] K |0 X
Doc.MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [ [J [ClenMember (K [ XK O
CSe.
Ing.Antonin Grospic, CSe. | M/M Engineer O K [ClenMember [[1 M [O K
Prof. MUDr. Eva Kubala | Z/F Neurologist = [ [ ClenMember [ OO0 K O
Havrdovi, CSec.
MUDr.Hana Honova ZIF Oncologist Clen/Memb []
MUDr.Anna Jedlitkovi Z/F Microbiologist Clen/Member
MUDr.JiFi Kola¥ M/M Cardiologist Clen/Member B ]
MUDr.Ladislav Kordbek, | M/M Dental surgeon | [ [J | Clen/Member O XK O
CSc. , MBA
Prof.MUDr.Franti$ek M/M Pharmacologist [ [ClenMember [ OO |[X O
Perlik, DrSc.
Prof. MUDr.Jan Roth, CSc. | M/M Neurologist = [ [ ClenMember [[J K [ K
Mgr.Libuse Roytovi ZIF Member of O B | ClewMember [ [ 3
Mgr. ThLic.of Theologie clergy
MUDr.KateFina Rusinovd, | Z/F Anesthesiologist | X O [ClenMember [K O [ O
| MgA.,Ph.D. -Intensive Med.
JUDr.Sarka Specignovi ZIF Lawyer ] K | ClenMember [ [0 [ [
MUDr.Marcela Z/F Privat O BJ | ClenMember [ [0 [ O
Trojankovi Nephrologist
Prof.MUDr.JiFi Zeman, M/M Paediatrist — X O [ClenMember [0 K [O X
DrSe. AdolescentMed

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

Etickd komise prohlasuje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
pfedpisy. Posledni sloupec udava, zda ¢lenové EK byli pfitomni hlasovéni, ale nikoli jak hlasovali ve véci./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:

BJAno/ Yes

[CNe/Ne Komentai/Comments: }

( /
N = [
(DY By
Podpis predsedy EK nebo zistupce
Signature of Chairperson or Vice!Chairperson

MUDr. Josef SEDIVY, Csc,

Datum/Date: 14.11.2019

Eiicks komles .
on® fakultni NEMCSTass
"y Praze

tia Mojisti 1
42¢ (o Preha s

Vigohe:

22




Priloha 2: Informovany souhlas s veSkerymi informacemi o vyzkumu pro pacienty.

. LEKARSKA
FAKULTA

Univerzita Karlova

Souhlas se zapojenim do vyzkumu
VaZeny pane, vaZena pani,

timto formulifem byvch Viam rad nabidl 0fast na neintervenéni studii, ktera je soulisti meé
bakalafské prace . Komparace a validita diagnostickych kritérii malnutrice dle GLIM
v klinické praxi®.

Jde o neinterventni studii srovnavajici jednotliveé diagnostické znaky podvvZivy. Budu od Vas
zjiftovat informace z raznych dotaznikh b&iné pouZivanych v populaci senior, které hodnoti
Vai stav viZivy za hospitalizace. Dile se Vis budu ptat na otazky tvkajici se novych
diagnosticloych kritérii, podle ktervch hodnotime nutriéni stav a na kterich se shodly vyznamné
mezinirodni spolefnosti zabyvajici se wvyZivou. Soufasti vyzlkumu bude také vyuzitd
hioimpedancni analyzy = vyietfovaci metody, kterda diky vodivesti a odporu lidského téla
dokaZe urfit procentuilni zastoupeni jednotlivirch slozek lidskeho téla — tuku, vody a svalove
hmoty. Béhem tohoto vyietfeni Vam budou pfipnuty dotykove elektrody na konéetiny (toto
vySetfeni je bezbolestng).

Tako data k viie zminéné studii poslouii Vase visledky zminénych textovych dotaznikn, které
5 Vami budu vyplfiovat osobné a visledky méfeni pomoci bigimpedanéni analvzy (viz viie).
Daliim zdrojem informaci pro vyzkum bude vlastni subjektivni pohled na Vag stav viZivy
z pohledu nutriéniho terapeuta (specialisty na vizim).

Hlavnim cilem této studie je posouzeni jednotlivich dotaznikh a novych diagnostickich kritérii
z hlediska efektivnosti a pouzitelnosti v klinické praxi. Vvziumnou otazkou prace bude, zda
nejlepi volbu pro diagnostiku nutriniho stavu u hospitalizovanych pacientd budou zastavat
nova diagnosticka kriteria a jake je uplatn&ni hicimpedanéni analyzy (viie zminéné vyietfovaci
metody).

Diale bych rad uvedl, Ze viechna sbirana data budou zcela anonymmni a slouZi pouze k me vlastni
bakalafske praci. Wa jakékoli dotazy Vam rad odpovim.

D&kuji za zapojeni do studie.
Souhlasim / nesouhlasim* se zapojenim do studie.
*nehodici se ikrinéte
Datum: Datum:

Jmeno a podpis zkousejiciho: Jmeno a podpis pacienta:



Priloha 3: Souhlas se shromazd’ovanim osobnich udajt ve VFN.

Souhlas se shromazd’ovinim a zpracovanim osobnich ddaja pri provadéni
studie ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze

Nazev studie: Komparace a yalidita diagnostickych kriténi malnutrice dle GLIM
v Klinické .

Retitel studie: Petr Boéek
Vazena pani, vaZzenv pane,

WVai lékat Vam nabidl dfast ve studii a popis studie byl uveden v informacich pro pacienta.
Pokud budete souhlasit a Ocastnite se studie, je tfeba Vas informovat 1 o zpracovani osobnich
udaji, které je nezbytné k tomu, aby studie mohla byt provedena.

Studie se muzZete zudastnit pouze tehdy, pokud budete souhlasit se shromazdovanim
a zpracovanim osobnich uidaji tak, jak je popsano v tomto formulafi. Vas vyslovny souhlas se
zpracovanim téchto udajd by mél byt udélen po sdéleni, pro jaky ufel zpracovani a k Jahm|
osobnim 1idajiim je souhlas davan, jakému spravci a na jaké obdobi. VaZe osobni fidaje budou
zpracovavany Vieobecnou fakultni nemocnici v Praze, se sidlem U nemocnice 2, 128 08 Praha
2, ktera je spravcem téchto dat.

Tvto informace jsou sepsany v souladu s Nafizenim Evropského Parlamentu a Rady (EU)
2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich 1idajii a o volném
pohybu téchto tdajl a o zrudeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji).

Studiyni  centrum  bude  zaznamenavat  VaSe  osobni udaje  véetné  jména
a kontaktnich dajh, data narozeni, pohlavi, stejné tak ddaje z Va&i anamnézy a klinicka data
shromazdéna v souvislostt s Vasi ucasti ve studi. Veskeré udaje budou uchovavany pouze
pro i¢ely studie a v souladu s platnou pravni dpravou. Bez zpracovani osobnich udaji by nebylo
mozné provest a amt vyhodnotit provadénou studu.

Do Vasich osobnich zdznamt ve zdravotnické dokumentaci ma piistup pouze 1ékat provadéjici
studii a osoby snim spolupracuji na studii a dale osoby povéfené dohledem nad pribéhem
studie. Pokud by se jednalo o studii s lécivem, dohled mohou wvykonavat pracovnici Statniho
ustavu pro kontrolu 1&&iv — SUKL. U véech studii mohou dohled vykondvat ¢lenové Eticke
komise Vieobecné fakulini nemocnice v Praze. Tyto osoby jsou vazany povinnou mléenlivosti
a kontroluji, zda je studie fddné provadéna, zda je zaji$téna bezpefnost ifastniki studie a také
zda jsou shromazdéne osobni udaje a daléi informace spravné.

Aby byla zajiéténa ochrana soukromi, viechny udaje a odebrané vzorky ziskané ve studi budou
zpracovany pouze v pseudonvmizoyané podobé. To znamena, Ze kudajim a vzorkim budou
piifazeny kodyv. Udaje umozimici zjistit Vasi totoZnost tak neopusti pracoviité lékafe. Pouze
1ékaf

a opravnéné osoby budou mit mo#nost spojit tento kod s Vadim jménem - a_to na seznamu, ktery
bude bezpeéné ulozen ve studynim centru po dobu nezbytné nutnou k naplnéni ucelu celé studie



Prostiednictvim svého lékafe mate pravo na pfistup k informacim, ktere byly o Vas shromazdény
a piipadné pozadat 1 o jejich opravu. Mdte navic ndrok stéZovat si na to, jakym zpisobem bylo
s Va%imi osobnimi Udaji zachdzeno. StiZnost miZete vznést k Ufadu na ochranu osobnich udaja,
se sidlem Pplk Sochora 27, 170 00 Praha 7. Tento Utad je odpovédny za prosazovani prava na
ochranu osobnich tdaji.

Za uréitych okolnosti pfi splnéni podminek danvch platnou pravni dpravou mate pravo pozadat
o jejich vymazani/odstranéni, omezit zpracovani t&chto idaji nebo pozadat o to, aby byly tyto
udaje poskytnuty Vam &1 tfeti strané ve strukturovaném, béiné pouzivaném a strojové citelném

formatu. Mate rovnéZ pravo na soupis zpracovavanych osobnich tdaji.

Po ukondeni studie nebo po ukondeni Va#i icasti ve studii zistdvaji idaje spravei, aby nebyla
narmuiena validita dat ziskanych ve studii, ato po dobu nezbytnou k dosazeni ucelu provadéne
studie. Pokud byste odstoupili ze studie pfedéasné, udaje shromazdéné pfed odstoupenim mohou
bt zpracovany spolecné s daliimi udaji shromazdeénymi v ramci této studie. Ve studiyni databaz
se viak jiZ nebudou shromazdovat zadné daldi informace, pokud k tomu vislovné nedate
souhlas.

Tento souhlas se zpracovanim osobnich ddaji vvjadfujete na dobu nezbytné nutnou pro fadné
vvhodnoceni této studie.

Vysledky této studie mohou byt publikovany v odborném tisku, mohou slouzit k vyukovym
a védeckym uéelim. Chtéli bychom zdiraznit, Ze se vZdy bude jednat o souhrnné visledky
studie, ze kterych nebude mozné Vis identifikovat. A také se nikde ve vyhodnoceni studie

neobjevi Vade jméno €1 jina informace, ktera by mohla vést k odhaleni Vaii totoznosti.

WV Praze dne

Jméno uéastnika studie:

Podpis ucastnika studie:



Ptiloha 4: Doklad o shodé¢ k BIA — BIACORPUS RX 400M.

EG-Konformitdtserkld@rung fir Medizinprodukte
EU Declaration of Conformity for Medical Devices

Manufacturer MEDI CAL HealthCare GmbH
Manufacturer
Adresse des Herstellers An der Raumfabrik 31A, 76227 Karlsruhe, Germany

Address of the manufacturer

Wir erklaren hiermit in alleiniger Verantwortung, dass das Produkt
We hereby declare on our own responsibility that the product

Produkt, Bezeichnung Bioelektrisches-Impedanz-Analysegerat
Product, description Bioelectric impedance analysis instrument
Typ oder Modell BIACORPUS RX 4004M

Type or model BIACORPUS RX 4004M

Klassifikation Medizinprodukt Klasse |

Classification Medical Device Class |
Konformitatsbewertungsverfahren Anhang VIl (93/42 EWG)

Conformity assessment procedure Annex VIl (93/42/EEC)

to which this declaration relates were manufactured in conformity with the technical documentation outlined
in annex VII(3) of Council Directive 93/42/EEC and complies with the relevant requirements of Council
Directive 93/42/EEC concerning medical devices. Furthermore, it complies with the provisions of Directive
2011/65/EU of the European Parliament and of the Council of 8 June 2011 on the restriction of the use of
certain hazardous substances in electrical and electronic devices. This declaration is valid for devices which
were placed on the market in 2016.

Unterschrift / Signature: Director: Klaus Springmann
(Name /Title)
Karlsruhe, 15 January 2016



