Prilohy

Ptiloha 1: Stanovisko etické komise VFN k provedeni individualniho vyzkumu

Etickd komise Na Bojisti 1
V3eobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel.: 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: eticka. komise@vfn.cz
Vazena pani
Pavla Dolanska 15.11.2018
Ptacka 228 ¢.j.: 1897/18 S-IV

293 01 Mlad4 Boleslav

Etickd komise VFN projednala na svém zasedéni 15.11.2018 Vémi predloZeny individualni vyzkum &j.
1897/18 S-IV — bakala¥skou praci

Nizev studie/Title of CT: Problematika laktézové intolerance

ZadatelApplicant: Pavla Dolanské, Ustav imunologie a mikrobiologie VFN a 1. LF UK v Praze, Karlovo
nameésti 32, 121 11 Praha 2

Lhiita pro podani pisemné zpravy o priibéhu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report: [X] 1x roéné/Once a year [[1Jiné Ihita/Other

Uhrada nakladi spojenych s posouzenim adosti a vydénim stanoviska /Reimbursement of costs related to
assessment of the EC:[[] Ano/Yes [X] Ne, diivod/No,reasons: Nesponzorovany projekt

Datum dorudeni Zidosti / Date of submission of the Application Form: 29.10.2018
Datum jednani EK+¢as/Date and time of Ethics Committee s session: 15.11.2018 (15,30 — 18,15 hod.)

Seznam mist hodnoceni s oznagenim mist, ke kterym se EK vyjadfila jako mistni EK a kde vykonavé dohled

Misto hodnoceni / Jméno zkousejictho Mistni EK Adresa mistmi EK

Trial Site / Name of Investigator Local EC Address

Pavla Dolanska, Ustay imunologie a mikrobiologie VFN a 1. LF UK v 4] EK pfi VFN, Na Bojisti 1,

Praze, Karlovo namésti 32, 121 11 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentii / List of all submitted documents:

Niazev dokumentu, verze, datum Schvéleno | Na v&domi /

Document title, version, date /Approved | Taken into
account

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

Z4dost o vyjadfeni etické komise ze dne 17.10.2018
Zkréceny formuldf EK VFN k neinterven¢ni dotaznikové studii ze dne 17.10.2018
Zadost o dotaznikovou akci, 22.10.2018 v&etn& podpisu prednostky tistavu

Dotaznik pro pacienty

Souhlas se shromaZd'ovanim a zpracovanim osobnich tdaji Dokument doru&en
Cestné prohl4Seni o provédéni vyzkumu ze dne 17.10.2018 | EE[DI= =]
Zivotopis hlavni zkouSejici: Pavla Dolansk4, 17.10.2018 || O =

Stanovisko etické komise:

EK vydava / EC issues [X] Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[[] Nesouhlasné stanovisko/ Unfavourable opinion

EK VFN vyd4vé souhlasné stanovisko k provedenf individualniho vyzkumu — bakalafské prace v Ustavu
imunologie a mikrobiologie VFN a 1. LF UK v Praze.

Eticka kon!l'ise s Podpis predsedy EK / Signature of Chairperson
seobecn4 fakultni nem
Vi v Praze MUDrIpsef SEDIVY, CSc.
Na Bojigti 1 L“ :
128 08 Praha 2 e L,s

\



Seznam ¢lenii etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbormnost Zaméstnanec | Funkce v EK | Pfitomen Hlasoval
Zena | Specialist ztizovatele | 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 X [] | Predseda/ = =
Pharmacologist Chairperson
MUDr.Magda Si¥kovi, ZIF Haematologist | [X [] | Mistopfed- EEEEE RE
CSc. seda/Vice-
chairperson
JUDr.Milada DZupinkovd, | Z/F Lawyer X O [ClewMember B 0O |M O
MBA
Jana Farkatovi Z/F Lab. Technician | [X] 0 [ ClewMember [[] K [
Doc.MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [{ O [ClesMember XK O [X O
CSe.

_Ing.Antonin Grodpic, CSe. | M/M Engineer = X [ ClenMember | [ [ [
Prof. MUDr. Eva Kubala | Z/F Neurologist X O [ClenMember | X [O K
Havrdova, CSc. ok
MUDr.Hana Honova M/M Oncologist [ ] | Clen/Member I
MUDr.Anna Jedlitkovi ZJF Microbiologist Clen/Member [

MUDr.JiFi Kol4F MM __| Cardiologist [] | Clen/Member B
MUDr.Ladislav Korabek, M/M Dental surgeon (] | Clen/Member L £
CSc. , MBA

Prof.MUDr.FrantiSek M/M Pharmacologist | P4 O | ClewMember |[B] [0 | [
Perlik, DrSc.

Prof.MUDr.Jan Roth, CSe. | M/M Neurologist X (] [ClenMember [ [ (K O
Mgr.Libu3e Roytova Z/F Member of B X | ClenMember | [O [ O
Mgr.ThLic.of Theologie clergy

MUDr.KateFina Rusinova, | Z/F Anesthesiologist | [X] [] | ClenMember |DJ] [ |IX [
MgA.,Ph.D. -Intensive Med.

JUDr.Sarka Specidnova Z/F Lawyer O Clen/Member | [] [X [
MUDr.Marcela Z/F Privat ol X | Clen/Member [} =
Trojédnkovéa Nephrologist

Prof.MUDr.JiFi Zeman, MM | Paediatrist - B O [ClewMember (K [O [X O
DrSe. AdolescentMed

pozn: “Zamé&stnanec ztizovatele EK/ Employee of EC appointing authority)

Eticka komise prohla3uje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
predpisy. Posledni sloupec udavé, zda ¢lenové EK byli ptitomni 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:

no/Yes e/No omentat/Comments:
BJAno/Y [CINe/Ne Komentat/C
AN
Datum/Date: 15.11.2018 Podpis piedsedy EK nebo zistupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Etickd komise MUDr. Jesef SEDIVY, CSc.
4 fakultni nemoc
Vaeobecn: \ Praze
Na Bojisti 1

42808 Praha 2

22



Priloha 2: Dotaznik

Dobry den,

jmenuji se Pavla Dolanska a jsem studentkou 3. ro¢niku oboru nutri¢ni terapeut na 1. LF UK
v Praze. Ve své bakalarské praci se zaméruji na problematiku laktézové intolerance
a zkusenosti pacientli, kterym byla tato intolerance diagnostikovana pomoci jedné
z dostupnych diagnostickych metod. Dotaznik je anonymni a bude slouzit pouze pro ucely mé
bakalarské prace. Dotaznik je uréen pro dospélé pacienty, kterym byla laktézova intolerance

diagnostikovana.

Mnohokrat dékuji za vas ¢as straveny vypliovanim dotazniku.

1. Jste Zena/muz

2. Vasvék..........

3. Vjakém véku u Vas byly zaznamendny obtiZe spojené s laktézovou intoleranci?

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)

do 10 let
10-15 let
15-20 let
20-30 let
30-40 let
40-50 let
50 +

4. Jaké byly vase obtize? (moZné zakrouzkovat vice odpovédi)

a)
b)
c)
d)
e)
f)
8)

prajmy

nadymani

plynatost

krece Ci bolesti bficha

pocit plnosti

hlasité skroukdani v bfise (= borborygmy)
jiné

5. Jak dlouho po vypozorovani pfiznakt jste vyhledal/a Iékafskou pomoc?

a)
b)
c)
d)
e)
f)

g)

nékolik dn(i

nékolik tydn(

nékolik mésicu

rok

vice nez rok

nevyhledal/a jsem Iékafe — laktozova intolerance mi byla zjisténa v souvislosti
s jinou intoleranci/alergii/strevnimi potizemi/atd.

laktézovou intoleranci trpim od détstvi, [ékafe jsem sam nevyhledal



6. Pomoci jaké metody Vam byla laktézova intolerance diagnostikovana? (mozné
zakrouzkovat vice odpovédi)
a) stravovaci anamnéza
b) laktézovy tolerancni test
c) dechovy test
d) biopsie
e) test kyselosti stolice
f) genovy test

7. Trpilaktézovou intoleranci nékdo z vasich primych pfibuznych (rodic, sourozenec,
dité)?
a) ano
b) ne

8. Jak velké mnoistvi laktézy tolerujete?
a) malé
b) stredni
c) velké
d) nevim
9. Tolerujete zakysané mlécné vyrobky (jogurt, kefir, ...)?
a) ano
b) ne

10. Jak ¢asto konzumujete mlécné vyrobky (jogurt, kefir, syr, ...)?
a) denné
b) 4x—2xtydné
c) 1xtydné
d) nepravidelné (parkrat do mésice)
e) mlécné vyrobky nekonzumuji viibec

11. Konzumujete mlécné vyrobky se snizenym obsahem laktozy, bezlaktézové mlécné

vyrobky ¢i rostlinné alternativy mlécnych vyrobku (rostlinna ,,mléka“, jogurty,
syry)?

a) ano

b) ne

12. Jaké alternativy mlécnych vyrobkl konzumujete? (mozné zakrouzkovat vice
odpovédi)
a) mlécné vyrobky se snizenym obsahem laktozy
b) bezlaktézové mlééné vyrobky
c) rostlinné alternativy mlécnych vyrobka (rostlinna ,,mléka“, rostlinné jogurty Ci
syry)
d) nekonzumuiji alternativy mlécnych vyrobky



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Je pro Vas u téchto produktl rozhodujici cena?
a) ano
b) ne

Pouzivate enzymatické preparaty jako doplriky stravy?
a) ano
b) ne

Pouzivate doplriky stravy s vitaminem D ¢i vapnikem?
a) ano
b) ne

Absolvoval/a jste krevni testy pro sledovani hodnot vitaminu D a vapniku?
a) Ano —pravidelné

b) Ano - nepravidelné

c) Ne - nikdy jsem je neabsolvoval/a

Jak jste ziskal/a informace o dietnich opatfenich spojenych s laktézovou
intoleranci? (mozné zakrouzkovat vice odpovédi)

a) informoval mne lékaf

b) informoval mne nutri¢ni terapeut

c) informace jsem vyhledal/a na internetu

d) informace jsem si nevyhleddaval/a ani mne nikdo neinformoval

Navstévujete pravidelné lékare v souvislosti s laktdzovou intoleranci?
a) ano
b) ne

Jaky zpuUsob terapie lakt6zové intolerance vyuzivate? (mozné zakrouzkovat vice

odpovédi)

a) Uprava diety (omezeni konzumace mlécnych vyrobka ¢i konzumace jejich
alternativ)

b) uzZivani enzymatickych preparatl jako doplnk stravy

c) Uuplné vyrazeni mléka a mlécénych vyrobkl z diety

Na stupnici od 1 do 10, jak moc vhnimate omezeni spojena s laktézovou intoleranci?

(1 — nepocituji Zzddna omezeni, 10 vyrazné mne omezuje)

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10



