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Informovany souhlas

Byl/a jste vybran/a k vyzkumu za ucelem ziskani dat o ucincich kofeinu pii bézeckém
vykonu. Vysledky méfeni budou zaznamenavany pro nasledné pouziti v bakalaiské praci
s nazvem ,,Kofein a jeho vliv na sportovni vykon®. Tato prace se zabyva studiem kofeinu,
jeho ucinkt na lidsky organismus a v neposledni fad¢ studiem vlivu na prabéh a vysledky
vybrané sportovni aktivity.

Vase spoluprace na tomto projektu je dobrovolna. Ugast na vyzkumu spo&iva v podstoupenti
dvou béhti o délce 1500 m v intervalu 14 dna. Pfed druhym béhem Vam bude podéan kofein
ve form¢ tablet v mnozstvi adekvatnim k Vasi hmotnosti. Pribéh vyzkumu bude po celou
dobu kontrolovén a vysledky zaznamenéavany.

Nikola Kadlecova

Pti zatazeni do studie budou moje osobni data uchovéna s plnou ochranou divérnosti dle
platnych zékonti CR a budou uzita pouze pro ucely bakalarské prace ,,Kofein a jeho vliv na
sportovni vykon* v anonymizované podobg.

Nebyla mi zjiSténa Zadné zdravotni kontraindikace, kterd by vylu¢ovala konzumaci kofeinu
nebo zvySenou fyzickou aktivitu. Zaroven beru na védomi mozné zdravotni komplikace,
které mohou nastat v souvislosti se zvySenym pfijmem kofeinu jakymi jsou zejména buSeni
srdce, nervozita, nevolnost nebo prechodné zvyseni krevniho tlaku. Pfed zafazenim do studie
se zucastnim preventivni télovychovné-lékarské prohlidky, kterou bude provadét doc.
MUDr. Zdenék Vilikus, CSc.

ProhlaSuji a svym niZze uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné
souhlasim s publikaci dat ve vySe zminéné bakalaiské praci a ze jsem mél moznost si fadné
a v dostatecném Case promyslet vSechny aspekty, které dany pokus obnasi, a zeptat se na vse
podstatné tykajici se mé Gcasti ve vyzkumu. Byl jsem poucen o pravu odmitnout ucast ve
vyzkumu nebo sviij souhlas kdykoli odvolat.

Jméno Ucastnika studie Podpis
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Souhlas pfednosty zdravotnického pracovisté

Timto udé€luji souhlas Nikole Kadlecové, studentce 3. ro¢niku oboru Nutri¢ni terapie na
1. 1€katské fakulté Univerzity Karlovy s provedenim studie vlivu kofeinu na sportovni
vykon, ktery zahrnuje opakované individudlni béhy o délce 1500 metrG a byl mi blize
popsany v podobé ,,Popisu projektu. Tato studie bude tvorit podklad bakalaiské prace
»Kofein a jeho vliv na sportovni vykon*.

Utastnici podstoupi v dohodnutém terminu béh o délce 1500 metrii bez piisobeni jakékoli
podpiirné latky. O 14 dni pozdéji (z divodu dostatecné regenerace) se cely pokus zopakuje,
tentokrat se vSem bézcim podé kofeinova kapsle cca 1 hodinu pfed sportovnim vykonem.
Mnozstvi kofeinu bude odvozeno od konstituce konkrétniho bézce. Cilovy ¢as a tepova
frekvence mezi obéma testy budou nasledn€ porovnavany a vSechna métfeni se zaznamenaji,
aby mohla tvofit zdklad praktické ¢asti bakalaiské prace.

V Praze dne 23. fijna 2018

doc. MUDr. Zdenék Vilikus, CSc.,
prednosta Ustavu télovychovného lékaistvi
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Text informaci pro subjekty hodnoceni

Dékuji Vam, Ze jste souhlasil/a se svoji Gcasti na vyzkumu UcCinkti kofeinu na bézecky
vykon, ktery poslouzi jako zéklad bakalarské prace s nazvem ,Kofein a jeho vliv na
sportovni vykon“. Zde uvadim par blizSich informaci k celému pribé¢hu testu.

Popis studie:

Ugastnici podstoupi v dohodnutém terminu béh o délce 1500 metrii bez piisobeni jakékoli
podptrné latky. O 14 dni pozdé&ji (z divodu dostate¢né regenerace) se cely pokus zopakuje,
tentokrat se vS§em bézctim poda kofeinova tableta cca 1 hodinu pied sportovnim vykonem.
Mnozstvi kofeinu bude odvozeno od konstituce konkrétniho bézce. Cilovy ¢as a tepova
frekvence mezi obéma testy budou nasledné porovnavany a vSechna méfeni se zaznamenaji,
aby mohla tvofit podklad praktické ¢asti bakalarské prace. Vase osobni data se v praci
uvedou v anonymizované podobg, jak je blize popsano v informovaném souhlasu.

Z diivodu pouzitelnosti vysledk je dilezité pred svoji ucasti na 1. i 2. béhu dodrzet téchto
par pravidel:

e Nepit ani jinou formou neuzivat kofein nejméné 72 hodin predem

e Nesportovat a nevyvijet zvySenou fyzickou z4téz alespoini 48 hodin ptedem

e Zvolit stejné jidlo (idealné polysacharidové (ryZzovy nakyp, ovesna kase, ...)
s obsahem sacharidi 200-300 g a toto jidlo snist asi 3-4 hodiny pfedem

e Volitelné je snist cca 1 hodinu pfedem malou svacinu (kus ovoce, miisli tyCinku, ...),
samoziejmeé zvolit to samé pii 2. b&hu

e Zvolit stejnou obuv

e Bezprostiedné pied zacatkem se kratce pomalu probéhnout pro zahiati svalt

Dale bych Vas rada pozadala o podepsani informovaného souhlasu a o vyplnéni dotazniku
o n¢kolika otazkach pfed zahajenim studie, aby nedoslo ke zkresleni vysledkl. Dotaznik
a informovany souhlas Vam budou poskytnuty pfed zacatkem testovani. Doufam, Ze si
sportovani uZzijete.
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Etickd komise Na Bojisti 1
V3Seobecné fakultni nemocnice v Praze 128 08 Praha 2
ETHICS COMMITTEE tel.: 224964131
of the General University Hospital, Prague e-mail: eticka.komise@vfn.cz
VizZena pani
Nikola Kadlecova 21.2.2019
Vortova 122 ¢.j.: 1901/18 S-IV

539 61 Vortova

Etickd komise VFN projednala na svém zasedani 15.11.2018, 13.12.2018 a 21.2.2019 Vémi piedloZeny individualni
vyzkum ¢&.j. 1901/18 S-IV — bakala¥skou praci

Nizev studie/Title of CT: Kofein a jeho vliv na sportovni vykon
iadatel/AQQlicant: Nikola Kadlecové, Ustav t&lovychovného Iékatstvi 1.LF UK a VFN, Salmovska 5, 120 00 Praha 2

Lhiita pro podani pisemné zpravy o priib&hu KH od jeho zahajeni/ Time schedule for submission of the written
Annual Report: X 1x roén&/Once a year [1Jina Ihiita/Other

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

Datum dorudeni zadosti / Date of submission of the Application Form: 26.10.2018
Datum jednani EK+¢as/Date and time of Ethics Committee’s session:
1) 15.11.2018 (15:30 — 18:15 hod.) — pozastaveno, pfipominky odesldny e-mailem. Opravené dokumenty
dorudeny dne 27.11.2018 pod &j. 2086/18 D
2) 13.12.2018 (15:30 — 18:00 hod) — opét pozas?\'gno, pfipominky odeslany e-mailem. Opravené dokumenty
dorudeny dne 22.1.2019 pod &. 139/19 D
3) 21.2.2019 (15:30 — 17:15) — souhlas
Seznam mist hodnoceni s oznatenim mist, ke kterym se EK vyjadtila jako mistni EK a kde vykonéva dohled

Misto hodnoceni / Jméno zkousejictho Mistni EK Adresa mistni EK
Trial Site / Name of Investigator Local EC Address
Nikola Kadlecova, Ustav télovychovného Iékafstvi 1.LF UK a VFN, X EK pii VFN, Na Bojisti 1,
Salmovska 5, 120 00 Praha 2 128 08 Praha 2
Seznam hodnocenych dokumentii / List of all submitted documents:
Nézev dokumentu, verze, datum Schvaleno | Na v&domi /
Document title, version, date [Approved | Taken into
account
ANO |NE |ANO |NE
Yes No | Yes No
Zadost o vyjadieni etické komise ze dne 23.10.2018 ] X ]
Dotaznik k predkladanym dokumentim — Viceugelovy formuls¥ EK VFN ze dne|[] X [
23.10.208
Popis projektu L]
Informace pro subjekty hodnoceni [ ] |[] :
Formuldf IS [ | L]
Dotaznik pro pacienta L] L -
Cestné prohlaseni o provadéni vyzkumu ze dne 23.10.2018 [ | ]
Souhlas prednosty Ustavu ze dne 23.10.2018 ] (1 |[X
Zivotopis hlavni zkousejici: Nikola Kadlecovd [
2086/18 D _ _
Zadost o vyjadieni Etické komise VFN s datem 27.11.2018 : X L]
Popis projektu
139/19 D
Dopis EK (zajisténi odborného dohledu ve studii) O O [0
Stanovisko etické komise: g
EK vydava / EC issues 4 Souhlasné stanovisko/Favourable opinion
[] Nesouhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
EK VFN vydava souhlasné stanovisko k provedeni individuélniho vyzkumu — bakalatské prace v Ustavu
télovychovného lékarstvi 1. LF UK a VFN v Praze.
Eticka komise ! Podpis ptedsedy EK / Signature of Chairperson
V&zobecné fag.;:al@; neMoCHice D e floriier "
ze AL JOsel SFTY 5 k
e Boj 1 Ay ﬁ,ﬁ‘x Y CS¢,
128 08 Praha 2 ‘




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

Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK | P¥itomen Hlasoval
Zena Specialist zfizovatele | Role in EC Attendance | Voted
Male/ EK* Ano Ne | Ano Ne
Female Ano Ne Yes No | Yes No
Yes No
MUDr.Josef Sedivy, CSc. M/M Clinical X [1 | Predseda/ X O K O
Pharmacologist Chairperson
MUDr.Magda SiSkova, ZIF Haematologist | [X] [] | Mistopted- X O 1
CSec. seda/Vice-
chairperson
JUDr.Milada DZupinkova, | Z/F Lawyer X [ | Clen/Member | [ OX
MBA
Jana Farkalov4 Z/F Lab.Technician | X [] | Clen’Member [ [ ]
Doc.MUDr.Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [X| [ | Clen/Member | [] ]
CSec.
Ing.Antonin Gro3pic, CSe. | M/M Engineer ] Clen'Member [[1] X [ X
Prof. MUDr.Eva Kubala Z/F Neurologist X O | ClewMember [XI O |X OO
Havrdova, CSc.
MUDr.Hana Honova M/M Oncologist [ 1 | Clen/Member (]
MUDr.Anna Jedlickova Z/F Microbiologist | [] Clen/Member [] []
MUDr.Jifi KolaF M/M | Cardiologist [1 | Clen/Member | [] []
MUDr.Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon | [X] [1 | Clen/Member X S X
CSc., MBA
Prof.MUDr.FrantiSek M/M Pharmacologist | [X]| [ | ClenMember [ [0 |[X [
Perlik, DrSc.
Prof.MUDr.Jan Roth, CSc. | M/M Neurologist [ [ClenMember [[1 X [0 K
Mgr.Libuse Roytova 7/F Member of O Clen/Member O X O
Mgr.ThLic.of Theologie clergy
MUDr.KateFina Rusinova, | ZF Anesthesiologist [ | Clen/Member | [ [0 X
MgA.,Ph.D. -Intensive Med.
JUDr.Sarka Specianova Z/F Lawyer [] Clen/Member El- B HE]
MUDr.Marcela Z/F Privat [l X | ClewMember |[X [0 |X O
Trojankova Nefrologist
Prof.MUDr.Ji¥i Zeman, M/M Paediatrist — X O | ClenMember [0 X |0 X
DrSc. AdolescentMed

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

Eticka komise prohladuje, Ze byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi
piedpisy. Posledni sloupec udava, zda ¢lenové EK byli pritomni hlasovani, 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: /

XAno/Yes  [JNe/No Komentat/Comments: 7 y
WL%D

Datum/Date: 21.2.2019 Podpis piedsedy EK nebo zéastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson

Etickd komiss
Véeobecna fakultni nemocnice
v Praze
Na Bojisti 1
128 08 Praha 2
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