8. PRILOHY
8.1. EDUKACNI MATERIAL PRO PACIENTY
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jinym odbornikerm upraveny pfimeo Vam na miru

Preji vam hodné stésti a pevné ville v ceste
za co nejlepsi kompenzaci vaseho diabetu.




SLINIVKA BRISNI

slinivka bfi&ni je organ, ktery ma dvé dilezité funkce.

Prvni z nich Je tzv. exokrinni o jedné se o produkci travicich
enzymd, které slouz k tornu, abychom mohli v nasem
Zaludku a stfevech spravné zpracovat pfijatou potravu.

Druhé funkce je tzv. endokrinni a jednd se o vylu€ovéni
hormonu inzulinu, ktery je zodpovédny za regulaci mnozstvi
cukru glukézy v krvi nebo-li glykémii.

Shrnutim tohoto textu je tedy to, Ze na mnozstvi glukoézy v krvi
se podili slinivka bfisni s hormonem inzulinem, ddle bunky
celého naseho téla, mnoistvi jidla, které pfijmeme a také
nage jatra.

CH,OH

JAK TO CELE
VLASTNE FUNGUJE?

V okamziky, kdy snime néjake jidlo a to se pfesune do
Zaludku, dostane nase slinivka signdl, Ze je tfeba vyloucit
néjaké travici enzymy a inzulin. Potrava prostupuje ddle do
stfev a diky trévicim enzymuam se hezky travi a jednotlivé
Ziviny se vstfebavaji do krve.

Jednou z téchto zivin je cukr glukoza, kterd je konecnym
prociuktem traveni tzv. sacharidy, co jsou sacharidy si
vysvétlime v ¢asti zabyvajici se vyZivou. Je pfirozeng, ze v krvi
Je uréitd hladina glukozy, télo ji potfebuje, aby mohlo spravné
fungovat. Po jidle se tato hladina s pfisunem nove glukozy
2vysi a v této fazi pfichdzi na scénu inzulin, ktery pfebytec¢nou
glukdzu "Eapne” a odnese ji k burikém naseho téla, které
funguji jako elektrarny a préavé glukéza je jejich palivern.

Bez inzulinu by se glukdza k buikam nikdy nedostala. kdyz
vée funguje jok ma, tak se burika, na kterou “zaklepe” inzulin,
ktery pfinasi glukozu, otevie a glukézu si vezme a nasledné ji
spali a tim vytvaf energii. Buriky musi ke svému fungovani
dostévat glukdzu pravidelng, v pripadé, ze jsme dlouho
nejedli a v krvi uz neni Z&dna glukdza nazbyt, tak nase télo
dostane signdl, aby se najedlo a obvykle dostaneme hlad.

B Ne vidy méme mozZnost se hned po signdlu jit najist, ale
nade télo si s tim umi poradit, schovéavé si totiz z&soby
glukdzy v jétrech a v pripadé potieby |i ¢dstecné uvolni.

CO JE TO DIABETES A
JAK VZNIKA?

Nez se pustime do vysveétleni, co je to diabetes mellitus 2.
typu, pfedstavime si i dalsi druhy diabetu, aby v tom nebyl
zmatek

Diabetes mellitus 1. typu - Toto onemocnéni obvykle vznika
uz v détstvi a nemazeme nijak zabranit jeho vzniku. Je to
autoimunitni onemocnéni, to znamenag, Ze télo se “zblazni” a
jeho imunita zaéne bojovat proti viastni slinivce bfigni oz
Uplné znici &ast, ktera tvorfi inzulin. Nasledné se tedy
zadny inzulin v téle netvofi a glukéza se nemuze z krve dostat
do bunék naseho téla a je tedy potfeba inzulin uméle
dodavat v podobé injekci nebo napfiklad inzulinové pumpy.
Pouze asi 10% viech diabetikl trpi praveé timto typem
diabetu.

Diabetes mellitus typu LADA - Toto cnemocnéni je v
podstate stejng, joko diabetes mellitus 1. typu, rozdil je ale v
tom, Ze se obvykle projevi az v dospélosti. $ diabetem typu
LADA se nesetkavame pfili§ Casto.

Diabetes mellitus typu MODY - Jedna se o dédicné
onemocneéni, pii kterem je castecné narusena funkce slinivky
bfigni vylu€ovat inzulin, podle zavainosti potom je a nebo
neni nutné uméle pridavat inzulin. Toto onemocnéni neni
prilis casté.



Gestaéni diabetes mellitus - Toto onemocnéni vznika u zen
v obdobi téhotenstvi a je podminéno geneticky a spojenc s
nékterymi rizikovymi faktory jako je obezita a nebo vy3si vék
Zeny. U toho onemocnéni burky nereaguji na inzulin v takové
mife, jakd by byla potfeba a glykémie v krvi se zvysuje.
Onemocnéni po porodu obvykle odezni, ale u zen pak mize
byt vy§si riziko vzniku diabetu mellitu 2. typu.

Ostatni druhy diabetu - Nékdy mUze byt pfig¢inou diabetu
napf. velké poskozeni slinivky bfisni napf. pfi akutni
pankreatitidé nebo Grazu, i chronicke uzivani velkych davek
nékterych lekd (typicky kortikoid(1) maze mit viiv na vznik
diabetu, téchto pfipadd vEak neni mnoho.

JAKE KOMPLIKACE
ME MOHOU POTKAT?

Diabetes mellitus 2. typu je onemocnéni, které maji pacienti
casto tendence podcenovat a nebrat jeho 1écbu prili§ vaine
ato z jednoho prostého ddvoduy, diabetes totiz neboli, to
ov§ermn neznamengq, Ze se v téle nedéji zadné nezadouct
zmeény.

Nedostateéné léceny diabetes télo poskozuje, je to postupny
proces a ve chvili, kdy jiz ¢lovék vnima priznaky chronickych
komplikaci diabetu, je obvykle iz dost pozdé na to je fesit.
Témto komplikacim je nejlepsi pfedchazet.

A ¢im ndm tedy diabetes Skodi?

Diabetes postihuje predevsim cévy. Podle toho, zda jsou cévy
malé nebo velke, délime chronicke komplikace na
mikrovaskuléarni a makrovaskularni.

Mezi makrovaskularni kemplikace fadime napf.
ischemickou chorobu dolnich konéetin, pri které se zuzuji a
ucpavaji velké cévy v dolnich koncetinach, které
se pak nedokrvuji. Dale se mezi makrovasku-
larni komplikace fadi napf. infarkt myokardu
nebo cévni mozkové piihoda neboli mrtvice.
Diabetici maji obecné vyssi riziko vzniku
riznych kardiovaskularnich obtizi, zviasts
pfi sou€asné pfitomné hypertenzi,
dyslipidémii a obezité.

ANYNi UZ KONECNE DIABETES MELLITUS 2. TYPU

Diabetici 2. typu tvofi okolo 90% veskerych diabetiki a viskyt
tohoto onemocnéni stdle roste. Diabetes mellitus 2. typu
vzniké obvykle v pozdéjsim dospélém véku, ale nékdy se s
nim setkdvame i u miadych dospélych nebo dokonce u déti.

Dfive jsme se Easto setkavali s pojmem tzv. stafecka
cukrovka, tento pojem se jiz nepouZivé, jednd se totiz pravé o
diabetes 2. typu.

Castecné se na jeho vzniku podili genetika, vék nebo faktory
Zivotniho prostfedi, ale co je nejpodstatné&jsi, tak jsou nase
navyky a zivotni styl, pfedevsim tedy nase stravovéani a
fyzické aktivita.

Primarnim principem onemaocneéni je tzv. inzulinova
rezistence, coz ziednodusené znamend, Ze buriky celého téla
nereaguiji na inzulin, ktery jim donesl glukézu a tim padem
glukéza do bunék nemuze proniknout a z(stavé ve vétsim
rmnozstvi v krvi. Inzulinovd rezistence je vyznamneé spojend s
obezitou, nedostatkem pehybu a nevhodnymi stravovacimi
navyky.

Kdy? slinivka tuto situaci vidi, snazi se ji vyresit tak, ze
produkuje vice inzulinu, coZ ale moc nepomize. slinivka se
timto pfemriténym snazenim muze dokonce vy&erpat tak, Zze
uz nebude dale schopné Zadny inzulin tvofit.

Ve vysledku tedy méme buriky, které jsou hladové protoze
nemaji glukdzu, krev pfesycenou glukdzou, kterd se nemeéla
jak dostat do bunék, a zaroven krev s vysokou hladinou
inzulinu, ktery do ni slinivka vylougila.

Pfi postizeni malych cév hovofime o
mikrovaskulérnich chronickych
komplikacich diabetu. Jednou z
té&chto komplikaci je napf. diabeticka
nefropatie, co? znamend poskozeni
ledvin a jejich filtraéni funkce. Cim
méne ledviny télo Cisti, tim vétsi obtize
pacient mé a v nékterych pfipadech,
kdy? uz jsou ledviny Gpln& zni¢ené, tak
Je nutné pravidelné dochdzet na
dialyzu, kterd procisti krev a zbavi ho

toxind.

Dale se mlzZeme setkat s diabetickou

retinopatii, co? je poskozeni sitnice

oka, které miiZe vést k vyraznému

zhorseni zraku az Gpine slepoté. Kazdy

diabetik by mél byt alespon Ix roéné =
vysetfen na o&nim, aby se pfipadné

zhor8eni podchytilo vEas.

Dalsi chronickou komplikaci diabetu je
diabeticka neuropatie. pii neuropatii
Jednoduse feceno prestavaji fungovat
a odumiraji nervové vidkna v
perifernich ééstech téla. Obvykle se
prvni projevy objevi v dolnich
konc&etinach, presnéji chodidlech.
Pacienti udavaji zmény v citlivosti
chodidel, které se mohou projevit
ztratou citlivosti (neciti nap. teplotu
vody pfi sprchovani, ze je dfe bota,
kontakt chodidla s podlahou atd.),
nebo také nepfijemnou bolesti nohou.




Neuropatie je spolu s nedostateénym prokrvenim a vétsi
nachylnosti k infekcim podkladem tzv. syndromu diabetické
nohy. Diabeticka noha je stav, kdy nej¢astéji kvlli necitlivosti
konéetin vznikne na pokozce chodidel rdna napf. od tlagici
boty, réna se zaniti a vznikne v ni infekce, pokozka se nehoji
jelikoz neni dobfe prokrvend a rana se zanituje a zvétsuje. V
nékterych pfipadech je dokonce nutné &ast postizené
konéetiny amputovat. JelikoZ diabetické noha je velky
problém, mél by kazdy diabetik dbat na zdravi svwyeh nohou -
je dilezité nohy pravidelné kontrolovat, nosit vhodnou ebuv,
chodit na pedikaru a celkové se o nohy starat.

Diabetické neuropatie se nemusi tykat pouze nohou, ale
miize ovliviovat v podstaté celé télo, asté jsou napf.
projevy v podobé pomalého vyprazdiovani zaludku a tim
padem i tézkosti po jidle, dale u muzi mize vzniknout
erektilni dysfunkce a u Zen problémy s lubrikaci pochvy atd.

Diabeticl s vysokymi hladinami krevniho cukru jsou obecné
néchyIngjsl k rlznym infekcim a mohou mit zhor§ené hojent
ran.

CO BUDE
NASLEDOVAT?

Nejcastéjsi zpUsob, jakym Elovék zjisti, ze ma diabetes, je ten,
Ze se pfi preventivni prohlidce u praktického lékafe v
laboratofi ze vzorku krve zjisti pflis vysokd hladina cukru v
krvi. Pacienti v této fazi Easto vibec nemaji ZGdné piiznaky
onemocnéni, dle nékdy uddvaji, ze se posledni dobou citi
vice unaveni, trochu zhubli, vice piji @ mogi. Podle vaznosti
situace se odviji dalgi postup.

Prvni variantou je, Ze je hladina cukru v krvi mirné zvysend a
vas prakticky lékaf vam povi, abyste dodrzovali tzv.
diabetickou dietu a za néjakou dobu se provede kontrolni
odbér krve. Pokud je zvyseni glykémie vetsi, vas prakticky
lékaf vam mze kromé doporugené diety napsat léky.

V pfipadé, Ze je hladina krevniho cukru zvysend vyraznéji, tak
jiz prakticky lékaf pacienty obvykle nelééi sam, ale posilé je
ke specializovanému |ékafi - diabetologovi.

K diabetologovi se obvykle chodi Ix za 3 mésice, ale vidy
zélezi na posouzeni zdravotniho stavu konkrétniho pacienta.
Diobetolog vas pfiblizné 2x roéné posle na odbér krve a dle
vasich vysledkd pak pfedepisuje vhodné léky, velmi
pravdé&podobné vam téZ doporuéi dodriovat diabetickou
dietu a v idedInim pfipadé vam doporuéi navstivit nutriéniho
terapeuta, ktery vam s Gpraveu Zivotniho stylu pomuze. Dale
v@s také bude pravidelné posilat na kontroly o¢i nebo tfeba
nohou.

Diabetes pacienta neohrozuje pouze chronickymi potizemi,
ale v nékterych pripadech mohou vzniknout i akutni
problémy zpusobené extrémné vysokou nebo nacpak nizkou
hladinou krevniho cukru.

Pi prilis nizké hladiné krevniho cukru neboli hypoglykémii,
kterou definujeme glykémii pod 3,9 mmol/l, se ¢lovek citi
mal&tny, je mu na omdleni, poti se, vidi rozmazang, muze byt
hladovy, tfast se a byt podrazdény az agresivni. Tento stav
se obvykle vyskytuje spise u pacientd, ktefi uzivaji inzulin a
nebo Iéky, které podporuji zvysené vylucovani inzulinu ze
slinivky. Obvykle je hypoglykemie zplsobena chybou v uZiti
medikace, typicky podanim mac velké davky léku/inzulinu.
Jako prvni pomoc je nejlepsi podat pfim&fené mnozstvi
cukru (napi. béZny bily cukr, ovocny dzus, coca cola atd i
toto mnozstvi by mélo ¢init asi 15 g éistého cukru, coz jsou asi
3 kostky cukru nebo 150 ml coly.

Opak hypoglykémie je hyperglykémie, co? je pfili§ vysokda
hladina krevniho cukru. Hodné nebezpeéné jsou hodnoty
glykémie nad 15 mmol/l. Pacienti obvykle pfi del&im trvéni
takto vysoké glykémie zaznamendvajf extrémni Zizen, casté
moceni, hubnuti bez pfiginy, celkovou Unavy, pfipadné
zvraceni a celkovou dehydrataci. Tento stav se mize objevit
napf. kdyz lovék dlouhodobé neuzivé léky nebo napf. pfed
tim, nei se zjisti, ze ma diabetes, ktery uz ale nékolik mésfich
az let probiha a hladina krevniho cukru postupné roste. V
takovém pfipadé je Zadouc dostateéné pit a vyhledat
lékare.

Jak jiz bylo fe¢eno, kazdy diabetik by mél pravidelné
dochdzet na vySetfeni dolnich koncetin, na diabetickou
pedikdru, na vysetfeni odi, na krevni testy, k diabetologovi a k
nutriénimu terapeutovi atd. Spravné nastavena lécba a
souginnost pacienta je zésadni pro Usp&snost &by
onemocnéni a je tedy dilefité, aby pacient pracoval s
multidisciplinérnim tymem odbornikd,

Soucdsti Ié€by diabetu je tzv. selfmonitoring neboli
pravidelné méfeni krevniho cukru. Pfi kontrolach vam bude u
lékafe zméfena hladina glykémie a také glykovany
hemoglobin, co? je hodnota, kterd nam uddavé;jak se cuke.v
krvi vyvijel v poslednich pfiblizné 6-8 tydnech. Tyto
informace jsou dule?ité, nicméné pro spravné nastaveni
léeby nedostate&né, proto je obvykle po pacientech
pozadovéno, aby se v mezidase mezi kontralami, mafili
doma glukometrem. Kazdy diabetik, ktery mé poj
uZivé leky na diabetes ma narok 1x za 6 let pa glukometr. To
Je takovy maly pfistroj, ktery z kapky krve zméfi mnoistvi
cukru.

Postup méfeni je jednoduchy. Potfebujeme glukemetr,
testovaci prouZek a lancetu. Pfed méfenim je nutné umyt si
ruce mydlem a vodou. Poté do glukometru vioZime spravnou
stranou testovaci prouzek a glukometr se zapne. Poté se
pomoci lancety pichneme do prstu a vytlaéime malou kapku
krve, kterou naneseme na uréené misto na testovacim
prouzku. Glukometr pak provede méfeni. je dobré si vysledek
nékam zapsat. U kazdého glukometru je v baleni navod, neni
tfeba se bat, pouZiti byva velmi jednoduché. Jak Easto a kdy
se mate méfit, vam povi vas lékar.



LEKY NA DIABETES

Existuje spousta typd 16kd na diabetes a kazdy funguje trosku
jinym zpUsobem a je na |ékafi, aby posoudil, ktery ek bude
pro konkrétniho pacienta spravny, nedivte se tedy, pokud
napfiklad kolega z préce nebo vase tchyné se stejnym
onemocnénim dostava jine lecivo.

Je také dulezité si uvédomit, Ze jednotlivé léky mohou mit
rizné obchodni ndzvy napf. podle toho, kterd tarmaceuticka
spole¢nost je vyrobila, ale G&innd latka v nich mize byt
totoZna.

Kazdy Eloveék je jiny, proto si néktefi pacienti cely Zivot vystaéi
pouze s Opravou stravovani a pohybové aktivity, nékdo bude
potiebovat jen malou davku jednoho Iéku, nékdo naopak
bude potiebovat davku vétsi, nebo bude nutné v pribéhu
Zivota leky meénit a kombinovat a nékdo bude potfebovat
dokonce aplikovat inzulin.

Prvni skupinou I€k{, kterou mUzete od lékare dostat
predepsanou, je skupina tzv. inzulinovych senzitizatord, Tyto
leky maiji za Gkol zvysit citlivost tkani vaeho téla k inzulinu.
Patfi sem napf. [ék zvany metformin a nebo pioglitazen. U
16¢iv s obsahem metforminu se mize ze zagdtku vyskytnout
gastrointestindini diskomfort (prdjem, nevolnost), ktery by
meél béhem par dni odeznit. U pioglitazenu v nékterych
pfipadech muze dojit k lehkému zvyseni hmotnosti.

Kdyz u diabetik( 2. typu kromé inzulinové rezistence dojde
také ke snizenému vylucovani inzulinu ze slinivky, tak je nutné
inzulin doddavat umeéle v podobeé injekci. Inzulinu je na trhu
také vice druhl. Obecné je délime na bazdlni a preprandidlni
(= pFed jidiem) inzuliny. To zda pacient bude potfebovat
pouze bazdalni nebo i preprandidlini inzulin opét zéleZi na
posouzeni situace lékafem. Bazdlni inzulin se obvykle aplikuje
pouze 1x denné a potom se postupné b&éhem ndasledujicich
pfiblizné 24 hodin uvolfiuje do krve. Nékdy tato davka inzulinu
nestai a je potfeba pfidat preprandialni inzulin, ten se
aplikuje pfiblizné 5-156 minut pfed tim, nez jde pacient jist
jeho plsobeni je rychlé.

Toto déleni inzulind napodobuje pfirozené fungovani slinivky.
Slinivka bfigni totiz b&hem celého dne produkuje malinké
dévky inzulinu a v pfipadé pFisunu déavky jidla (hlavné
sacharidd) vyloudi vétsi davku inzulinu najednou.

Druhou skupinou lékd jsou tzv. inzulinova sekretaloga, kterd
maji za Gkol stimulovat slinivku bfisni k tomu, aby tvofila vice
inzulinu. Patfi sem léky zvané derivaty sulfonylurey a glinidy.
U téchto |ékd je mirné vysai riziko hypoglykemie

Dalsi skupinou |kl jsou tzv. inhibitory strevnich glukasidaz,
kam patfi lecivo zvané akarboza. Tento Iek blokuje ve stieve
enzym, ktery ma na starosti stépeni sacharidd. Tim se snizi
rychlost vstfebavani sacharidl do krve a tim padem po jidle
nedojde k tak velkému zvySeni glykémie. vedlej&§im Gcinkem
muize byt bisni diskomfort napf. v podobé plynatosti.

Dale se mizZete setkat s l&ky zvanymi glifloziny neboli
inhibitory SGLT2. Tato léiva slozitym mechanismem zvy3sujf
vylucdovéni glukézy modi, coz vede ke snizenl glykémie v krvi
a nékdy také k mirnému snizent hmotnosti. Jelikoz je pii
uzivani téchto [ekd mot sladsi a bakterie zijici v ablasti
vystupu mocové trubice maji obecné cukr rady, tak je treba
dikladné dbat na osobni hygienu, aby nedochdézelo k
urogenitdlnim infekcim.

Posledni skupinou antidiabetik jsou tzv. inkretiny, patfi sem
pfipravky zvané GLP 1 analoga, coi jsou léky, které
napodobuiji funkei hormonu glukagon like peptid 1, ktery ma
velmi komplexni plisobent (napf. zvygent sekrece inzulinu,
zpomaleni vyprazdovani zaludku, snizeni pocitu hladu atd.),
to vie vede ke zlepieni kompenzace diabetu a obvykle také
ke snizeni hmotnosti. Tyto léky se na rozdil od ostatnich
skupin nékdy nepodavaiji v tabletéch, ale injek&né. Glukagon
like peptid 1 je v téle odbourdvéin enzymem dypeptydyl
peptidazou 4. Dalsi 1éky na diabetes snizuji funkei tohoto
enzymu a nazyvaji se DPP-4 inhibitory.

JAK MAM UPRAVIT
ZIVOTNI STYL?

Jak Jiz bylo fe¢eno, onemocnéni dicbetes mellitus 2. typu je
Uzce spojeno s nevhodnym zivotnim stylem. Tim padem je
prave vylepseni kazdodennich navyk( naprosto zasadni v
Ie¢bé tohoto onemocnéni.

Podstata onemocnéni, inzulinovd rezistence je Uzce spojend
s obezitou. Pokud tedy patiite ke skupiné diabetiky, ktefi maji
nadvahu nebo jsou obézni, mélo by byt vasim hlavnim cilem
snizit svoji hmotnost a pfedevéim toto snizenf dlouhodobé
udrZet. Pokud nadvéhou ani obezitou netrpite, hmotnost se
sniZit nesnazte, dle i tak se zaméfte na kvalitu svého
jidelnicku, dostatecnou pehybovou aktivitu a celkovy zivotni
styl.

V nasledujicich fédcich se dozvite, jak byste se o sebe méli
starat, abyste predesli nebo alespofi co nejvice oddadilili
komplikace diabetu a zlepsili své celkove zdravi. Zakladni
pilife Gpravy Zivotniho stylu jsou zlepSeni stravovani,
dostatecnd pohybova aktivita, zanechani koufeni, vyrazne
omezeni nebo Uplné vynechdni konzumace alkoholu,
dostateény spdnek a minimalizace stresu.
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STRAVOVANI

Zlepsent jidelnich névykd je u diabetu mellitu 2. typu zcela
zasadni krok, V idedinim piipadé by vas mél vas osetiujici
Iékaf odkazat na nutrieniho terapeuta, ktery vam s
jidelnickem poradi, ne vSichni lékafi ale s nutrienimi
terapeuty spolupracuji a je mozné, 7e dostanete pouze
informaci o tom, ze byste meli drzet tzv. diabetickou dietu.
Nemusite se niceho bdt, diabetici 2. typu nemusi drzet
zadnou specialni dietu, je pouze nutné, aby se zacali
stravovat dle béznych zasad vyvazeného stravovani, které se
nijak viyrazné nelisl od doporuéeni pro béznou populaci.
Pokud si nebudete jisti, zda déldte vie spravné, nebojte se
nutrieniho terapeuta kontaktovat na viastni pest.

Nejlépe budete vy, vas Iékaf nebo nutriéni terapeut schopni
posoudit vase stravovaci ndvyky tak, ze si budete peclivé
zapisovat jidelni¢ek po dobu alespofi 7 dni. Zapisujte si vée
co snite a vypijete v co nejpresnéjsim mnoZstvi a idediné
ihned po konzumaci, abyste na nic nezapomnéli. Je vhodné
k zépisu pfipojit informaci o hladinach glykémie pred jidlem
a priblizné 2 hodiny po ném, abyste ziskali pfedstavu o tom,
jak které pokrmy pisobi na vyvoj vyse hladiny krevniho
cukru. Zapisujte si také situace a pocity s jidlem spojené.
Zapisovat mizete klasicky na papir, ale pokud méte poéitas
nebo chytry telefon, tak je Gplné nejlepsi poutit pro zépis
napf. aplikaci Kalorické tabulky, které véam mimo jiné
poskytne informaci o mnozstvi pfijaté energie a
jednotlivych Zivin,

Existuje nékolik zékladnich pravidel, kterd je vhodnd
dodrzovat. Prvnim pravidle je pravidelnost v jidle, pocet
pokrmt za den a rozestupy mezi nimi. Kazdy z nas ma trochu
jiné potfeby a moznosti, cbecné ale pro naprostou vétsinu
lidi plati, Ze je idedini jist 3-5x denn& pokud moZno pfiblizné
ve stejny cas, mezi jidly nechdvat alespon dvouhodinové
rozestupy, béhem kterjch nebude nic misat (ani ovoce,
kalorické ndpoje nebo napf. kévu s miékem). Posledni jidlo
konzumujte nejpozdéji 2-3 hodiny pfed spankem. V idedinim
pfipadé, pokud pocitdme s osmihodinovym spénkem, by
mezi vasim poslednim vecernim a prvnim ranni jidlem méla
byt pauza bez jidla minimalné 10 hodin, idedIné spise 12.

Dalsim pravidlem je vyrazné omezeni konzumace potravin s
pfidanym cukrem a slazeni. Snazte se v jidelni¢ku
minimalizovat sladké ndpoje jako tieba coca cola, voda se
stavou, ovocné diusy a sladké caje, dale bonbony, susenky,
cokoladu a zakusky. Pokud si néco sladkého cheete dat, vidy
tyto potraviny konzumuijte po jidle nebo v ramci jidla, aby se
nestalo, Ze vynechdte svadinu, ale misto toho snite tabulku
¢okolédy. Dejte si radéji bily jogurt a kouskem ovoce, trochou
vio€ek a k tomu tfeba 2 kostitky Eokolady. Nedoslazujte si €aj
nebo kavu cukrem ani medem, omezujte mnozstvi cukru pfi
peéeni. Pokud je nutné néco piisladit, zkuste poufit mensi
mnoZstvi cukru, nebo ho vymeénte za ¢ekankovy sirup.

Kazdeé jidlo obsahuje energii, tu méfime v kilojoulech (kJ)
nebo kilokaloriich (kcal), jedna keal je priblizné 4,2 kJ. Pokud
se snaZzime dosahnout redukce hmotnosti, je nutné, aby byl
pfijem energie z potravin mensi nez vydej energie v podobé
pohybu. Rizné potraviny obsahuji rizné Ziviny, Ziviny délime
na makronutrienty a mikronutrienty. Makronutrienty jsou
zdrojem energie a patii k nim bilkoviny, sacharidy a tuky.

Sacharidy jsou u diabetu nejvice diskutovanou Zivinou, pravé
po nich totiZ nejvice stoupd mnoistvi krevniho cukru. Délime
e na jednoduché a slozené neboli komplexni. V jidelnicku
bychom meéli mit pfiméfené mnozstvi sacharidd
komplexnich, které se nachazi pfedevsim v obilovinach,
luténindach, bramboréch a vyrobcich z nich. Sacharidd
Jednoduchych bychom v jidelnicku meéli mit méné, ty se
nachdzi napr. v cukry, medu, ovocnych dzusech, sladkych
ndpojich apod. O bilkovindch a tucich naleznete informace v
textu nize.

Mikronutrienty energii neobsahuji, ale télo je ke svému
fungovani nezbytné potiebuije. Patff k nim vitaminy o
minerdlnt latky, jejichZ dostate&ny pfijem by meél byt zajistén
v pfipadé, Zze bude vas jidelni¢ek pestry. Nékdy je nutné
néktery vitamin nebo mineralni latku doplnit v doplfiku
stravy, zda je to ve vasem pfipadé potfeba konzultujte s
Iékafern nebo nutriénim terapeutem.

Snazte se navysit piijem vidkniny. Vidknina se nachazi ve
zdrojich kormnplexnich sacharidd, pfedevsim tedy v
lusténindach, celozrnnych obilovinéch a ddle také v zeleniné a
ovoci. Vyménte bilé peéivo za Zitné nebo celozrnné (POZOR:
Je opravdu nutné dbat na to, aby nazev vyrobku znél Zitny
nebo celozrnny, ndzvy jako je napf. vicezrnny, farmarsky
nebo tmavy neznamenaji totéz a tyto vyrobky celozrnné
obvykle nejsou), klasické téstoviny vymeénte za lusténinové
nebo celozrnng, stejné tak je k dostani celozrnna ryze nebo
kuskus, zafadte do jidelnicku pohanku, ovesné viogky nebo
tfeba kroupy. Lusténiny konzumuijte alespori 2x tydné a
nemusite se bdt ani lusténin v plechovce, které je jen vidy
nutné proplachnout od slaného ndlevu a jsou pfipraveny ke
konzumaci. Konzumuijte ke kazdému jidlu zeleninu nebo
ovoce v dostatecéné velké porci o velikosti napf jedné hrsti.

Konzumujte denné ovoce, ale neprehdnéjte to s nim, ovoce
totiz take obsahuje pomérné velké mnoZstvi cukru. Dejte si1-
2 kusy ovoce denné, jinak kanzumuijte spise zeleninu. Ovoce
jezte pfedevsim cerstvé a naopak se vyhnéte ovoci
sugenému, kompotovanému nebo napi. ve formé diemu,
jelikoz v této pripravé je jiz vidy pouZito urcité mnozstvi
pfidaného cukru. Pokud to lze ovoce nemixujte, ale jezte ho
tak, jak je a nezbavujte ho slupky, ktera obsahuje hodné
vitamind a viakniny.

Nepfeh&néjte to s mnoZstvim soli. Nedosolujte si hotova jidia
a nepouZivejte dochucovadia typu magi apod. vyhnéte se
konzumaci solenych ofechi, bramburkd a riznych tyéinek a
precliki, které jsou solené.
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Omezujte v jidelnicku mnozstvi tuku, predevsim toho
Zivocisneho. Tuky se nachazi predevsim v uzeninéch jako
jsou Spekacky, parky a klobasy, tém se radéji vyhybejte a
kupuite spide 8unky s vysokym obsahem masa. Ddle je
hodné tuku v tuénych syrech a dalsich miéénych vyrobeich,
idediné tedy vybirejte syry s obsahem tuku do 30% a volte
polotugné nebo nizkotucne jogurty, mleka apod.,
nepoufivejte casto do pokrmi smetan.Velké mnozstvi tuku
nalezneme téZ v sugenkdch, zékuscich, brambarkéach,
chipsech a ¢okolGdéch. Omezte pouzivani mdsla a sddla a
olejl pfi vareni. Na tepelnou Gpravu volte v plimeéfeném
mnozstvi idediné fepkovy olej, ktery se nepfepaluje a
obsahuje omega 3 mastné kyseliny, které jsou dobré na cévy
a mozek. Na mazanf pe€iva zvolte rostlinng margarin s
pfidanym vitaminem D a omega 3 mastnymi kyselinami
nebo tieba zervé. Do studené kuchyné mlizete zvolit olivovy
olej. Nesmazte a nefritujte. Omezte konzumaci velkého
mnozstvi riznych ofechl a semen, vhodné mnozstvi na den
si mizete odméfit podle toho, kolik se vam jich vejde do vasi
zaviené hrsti.

MIééné vyrobky volte vyhradné neochucené bilé s

pfiméfenym minoZstvim tuku. Vhodné je zafazovat

pravidelné vyrobky zakysané, jako jsou napf. kefiry a jogurty,
které jsou dlileZité pro zdravou stievni mikrobiotu o tedy i prae
traveni.

@
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Dodr?ujte pitny reZim, pijte pouze neslazené napoje jako je
voda, mineréini vody bez pfichuté nebo tfeba ovocné a
bylinkové Eaje. Idedini mnozstvi je priblizné 30-40 mi na 1 kg
vasi télesné hmotnosti, coz ale u obéznich jedinct nemusi
platit. Pro vétsinu lidi bude optimaini pfijem tekutin kolem 2,5
litr(l za den.

Nekupujte si sladkosti pro diabetiky, agkoliv maji o néco
méné cukru nez ty klasické, tak se rozhodné nejednd o zdravi
prospésné potraviny a mély by byt stejné jako klasické
sladkosti konzumovdény pouze v malé mife,

Nekonzumuijte alkohol nebo alespor jeho pfijem vyrazné
omezte. Alkohol je nejenom toxicky a tedy pro té&lo
nebezpeény, ale také dost kaloricky a mé tedy velmi vyrazny
vliv na pribiréni na hmotnosti. Jako alkohol se pocita
samoziejmeé i pivo, nezapominejte na to. Maximalni
akceptovatelny pfijem alkoholu je 1 malé pivo nebo 1 sklenka
vina denné, tvrdy alkohol vynechejte Gpiné.

Do kaZdého jidla zafadte zdroj bilkovin v dostateéném
mnezstvi a snazte se pfi sestavovani porci fidit zasadou
zdravého talife. Jeho schéma naleznete na obrazku nize
Bilkoviny jsou Idtky, které podporuji rist a udrzeni svalové
hmoty a viastneé veskerych tkani v téle krome tuku. Zpomaluji
vstiebavani cukru do krve a udrzi vas vice syté. Nachdzi se
napf. v libovém masu a rybach, v mléénych vyrobcich, ve
vejcich, tofu, tempehu, sojovém mase atd. Vhodné mnozstvi
bilkovin je pfiblizné 1-2g na 1kg vasi télesné hmotnosti.

POHYBOVA
AKTIVITA A SPORT

Pohyb je nedilnou soucdsti zdraveého zivotniho stylu a hybat
by se mél Gplné kazdy. Postupné navysujte béZnou aktivitu
béhem dne, to mize vypadat napf. tak, Ze misto vytahu
zacnete chodit po schodech, Ze vystoupite o zastévku dfive z
autobusu, nékolikrat za den vstanete v kanceldfi od stolu a
prot@hnete se, misto Ix tydné vysajete koberce 2x,
prodloutite si prochézku se psem o nékolik minut apod.

Pokud nemdte fyzicky nérocnou préci, pravdépodobné viak
jen prirozeny pohyb stacit nebude a bude nutné pridat i
cilené sportovni aktivity. Vhodna je kombinace aerobniho
cviéeni v podobé napf. plavani, chlize, b&hu nebo jizdy na
kole se silovym tréninkem v podobé posilovani s viastni
vahou, expandery nebo éinkami apod.

AZ na opravdu vyjimeéné pfipady mlze cvicit Upiné kazdy a
Jje dllezité hledat zpUsoby, jak to pljde a ne divody pro¢ to
nejde. Néktefi lidé maji k pohybu pozitivni vztah, jini naopak.
Pokud patfite do té skupiny lidi, ktefi pohybu pfilis neholduji,
uvedomte si, Ze cviceni vés nemusi nutné bavit a pohlizejte
na pehybovou aktivitu jake na néco, co je jednoduse potieba
udélat, pokud chcete dosé@hnout kyZeného vysledku, kterym
je zlepseni zdravotniho stavu a postupné ho zafadte do
svého bézného denniho reZimu stejné jako napf. ¢isténi zubi,
sprchovani se nebo Uklid domu. Pokud to ale alespon trochu
moZné, samoziejme bude vidy lepsi, kdyz si zvolite
pohybovou aktivitu, kterou budete délat radi, nebo které vam
alespofi nebude vyloZené vadit.
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Kazdy jsme jiny a mame jiné schopnosti a moznosti, proto u
nékoho cviceni mize tvofit napf. béh, posilovani ve fitness

centru a jizda na kole, pro nékoho jiného to bude napf.
naevik zvednuti se ze zidle bez pomoci druhé osoby apod.

Cim lepsi bude vase fyzicke kondice, tim vice si mizete
dovolit pohybu pridat a zvy$ovat zatéz. Uvidite, Ze se jiZ po
pdr cvicenich budete citit Iépe a pozorovat zlepseni ve své
sile a kondici.

SPANEK

Pro spravnou regeneraci téla je nezbytné, aby se dobfe
vyspalo. Pokuste se dosa@hnout délky spanku idedlné kolem
7-9 hodin denné a snazte se zvysit jeho kvalitu

Omezte sledovani televize a jinych obrazovek ve vecernich
hodinéach, nebo si na obrazovky alespof nastavte filtr
modrého svétlq, to totiz blokuje vylugovani hormonl nutnych
pro kvalitni spanek a tim zhorsuje jeho kvalitu.

Nejezte 2-3 hodiny pfed tim, neZ budete spat, vecer se
neprepijejte, abyste nemuseli v noci na zédchod. Pred spanim
nepijte alkohol. Pokud je to moZné, omezte rusivé zvuky a
svétla v mistnosti, ve které spite. Nechte si pooteviené okno,

aby do loznice Sel cerstvy vzduch a spéte v Cistem povleceni.

Pokud pracujete na no&ni smeény, snazte se tuto skute¢nost
postupné zménit a zkuste si najit préci, pfi které toto nebude
nutné. Pokud trpite nespavosti nebo vas trapi éasté
probouzeni se, konzultujte tento stav se svym lékafem,

KOURENI

Studie ukazuji, Ze zanechani koufeni diabetikiim muze
prodlouzit Zivot az o nékolik let. Pokud tedy koufite, snazte se
s tim co nejdiive prestat. nekomu to puijde Iépe, nékomu
hife, dulezita je ale ddsledna snaha. Pro nékoho nebude
problém prestat koufit Gplné ze dne na den, ne kaidy to ale
zvlddne. Pokud by tento zplsob pro vas byl pfili§ drasticky,
tak zkuste cilené ubirat napf. 1 cigaretu za 2-3 dny nebo za
tyden. Pokud tedy nyni vykoufite 20 cigaret denné, zkuste jich
od zitra koufit pouze 19, na tomto mnoZstvi se drzte 2-3 dny a
poté sniZte na 18 a takto postupuijte dale, aZ pfestanete koufit
Upliné.

Pokud v domacnosti kourfi vice lidi, pokuste se je také
motivovat ke zméné, odvykani je vidy jednodussi, kdyz mate
v nékom podporu. Vyhybejte se také situacim, ve kterych
vite, Ze se neudrzite a ddte si cigaretu. najdéte si éinnost,
kterd vas zabavi a zazene chut na cigaretu (uklizejte, bézte
na prochazku, presazujte rostliny, Zvykejte Zvykacku, hackujte
apod.), dejte ale pozor, abyste misto koufeni nezagali
prehnané jist. Pokud si myslite, Ze sami koufit pfestat
nezvladnete, vyhledejte odbornou pomoc.

Zanechan koufeni ma spoustu benefitd jako napf. zvyseni
kvality a predlouzeni délky Zivota nejen vaseho, ale také
vasich blizkych, ktefi agkoliv sami nekoufi, tak vdechuiji
cigaretovy kouf z vasi cigarety, pokud jsou pobliZ kdyz zrovna
koufite. Ddle usetfite spoustu penéz, zlepsite vzhled vasi
pokozky, nehtd a zubd a v neposledni fadé nebudete vy ani
vase obleceni a domacnost pachnout cigaretovym koufem.
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STRES

I chronicky stres pfispiva ke vzniku diabetu. Ne vidy je to
jednoduchég, ale snaite se stres co nejvice omezit, pracujte
na sobé a uéte se ovladat svoje emoce. Pokud vas
dlouhodobé néco trépl a sami si nevite rady, obratte se na
psychologa.




KDE VZIT MOTIVACI
KE ZMENE?

Je pochopitelné, Ze spoustu let zaZité stereotypni chovani se
tézko meéni a ne vzdy je to jednoduchda cesta.

Neni nutné udélat vdechny zmény najednou, je ale daleZité
na zlepseni navykd zacit dusledné pracovat. Najdéte si chvili
a sepite si, co vie je potfeba zménit a nésledné si udélejte
presny plén toho, jak budete postupovat.

U nékoho zména bude trvat mésic u jiného 2 roky, dilezité je
to nevzdat a pfipominat si, jakd pozitiva vam zmeéna pfinese
a také jakym komplikacim se mazete vyhnout.

Idedini je mit k sobe cloveka, ktery vas bude podporovat,
muze to byt rodi¢, manzelka, sourozenec, kamaradka a nebo
kdokoliv jiny. Pokud ve svém okoli nikoho takového nemate a
citite, Ze si sami neporadite, nebojte se obratit na odborniky
at uz v podobé nutriéniho terapeuta, ktery vém pomdize s
vyZivou, osobniha trenéra nebo fyzioterapeuta, ktery poradi s
pohybem, adiktologa, ktery poradi se zanechanim koureni a
alkoholu, nebo tieba psycholagg, ktery vam pomaze s vasimi
pocity a motivaci.

ZAVER

Shrnutim této broZury je to, Ze diabetes je sice nepfijemna
nemoc se spoustou moznych komplikaci, kterd vas ale nutne
nemusi béhem zivota trapit a omezovat, pokud se o své
zdravi budete peclivé starat.

Proto se v klidu zastavte a udélejte si jasny plan vaseho
daldiho postupu, pokud si s nécim nevite rady, zjistujte

informace, budte aktivni, zajimejte se a konzultujte své
otazky s I&kafi a jinymi odborniky.

Preji vam hodné &tésti!

,.J nutriéni terapeutka a instruktorka fitness

- Bc. Hana Buékova Senkyfové
E’ d




8.2. VYJADRENI ETICKE KOMISE

Lokalni eticka komise/
Local Ethics Committee
Zdravotnického zarizeni ResTrial s.r.o., V sadech 1081/4a, 160 00 Praha 6
Health facility ResTrial s.r.o., V sadech 1081/4a, 160 00 Prague 6
Chairman: MUDr. Katefina Panackova

STANOVISKO ETICKE KOMISE KE KLINICKEMU HODNOCENI LECTV

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial on Human Medicinal Products

] Muiticentrické KH, je pozadovano stanovisko multicentrické EK pro viechna centra/Multi-centric
clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required

B Multicentrické KH. je pozadovano stanovisko EK pro mistni centrum (centra)/ Multi-centric clinical
trial, opinion issued by local Ethics Committee(s) is required

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

Cislo jednaci/Reference number: 22/60
Zadatel/Applicant: Be. Hana Senkyfova
Nazev KH/Full Title of Clinical Trial:

Nazev klinického hodnoceni:

Vliv nutriéni intervence na vyvoj kardiovaskularniho rizika u pacientl trpicich diabetem II. Typu/

The influence of nutritional intervention on the development of cardiovascular risk in patients suffering
from type Il diabetes.

Datum doruceni Zadosti/Date of submission of the Application Form: 1. 12. 2022
Datum jednani EK + ¢as/Date and time of Ethics Committee s session: 9. 12. 2022

Uhrada naklada spojenych s posouzenim zadosti a vydanim stanoviska /Reimbursement of costs related
fo assessment and issue of the EC opinion:

[] AnofYes Ne, zdivodnéni/ No, reasons: Vzato na védomi / taken into
account

Vyjadieni EK/ Ethics Committe’s opinion:

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

Zdivodnéni stanoviska EK/ Reasons for EC opinion: Eticka komise shledava pfedloZzené dokumenty
v souladu s ICH-GCP a aplikovatelnou platnou legislativou CR. / The EC considered that submiited
documents is in accordance to the ICH-GCP applicable legislation of the Czech Republic.

Lhita pro podani pisemné zpravy o pribéhu KH od jeho zahédjeni/ Time schedule for submission of the
written Annual Report from the CT commencement:

1x roéné&/Once a year ] Jina lhita/ Other ................
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Vyjadieni k zafazeni subjektt hodnoceni. kdy nelze ziskat jejich souhlas k zafazeni do KH (napf. akutni
stavy, bezvédomi)/Position on inclusion of CT subjects whose consent with inclusion in CT cannot be
obtained (e.g. acute condition, unconsciousness):

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EK vyjadrila jako mistni EK a kde vykonava
dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform

supervision:

Misto hodnoceni/ Jméno zkousejiciho Mistni EK | Adresa mistni EK.

Trial Site / Name of Investigator Local EC | Address

Klinika ResTrial. Zhofelecka 514/2, 181 00, Praha § LoEK ResTrial, V sadech
MUDr. Emilia Malicherova 1081/4a, 160 00 Praha 6

Seznam hodnocenych dokument/List of all submitted documents:

Schvéleno |Vzato na
Nézev dokumentu, verze, datum /Approved |védomi/
Document title, version, date Taken into
account
ANO |NE |ANO [NE
Yes |No |Yes |No
Zaznamovy arch
Seznam ¢lent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:
Jméno a pfijmeni Muz/ Odbornost Zaméstnanec | Funkce v EK Pritomen Hlasoval
First name and surname Zena Specialism ziizovatele EK" | Role in EC Attendance | Voted
Male/ Ano Ne Ano Ne |Ano Ne
Female Yes No Yes No |Yes No
MUDr. Katefina ZiF Physician ] Chairman X O O
Panackova
MUDr. Martin Havlik M/M Physician 24 [ Member ] [
MUDr. Renata ZIF Physician ] Member O X O
Kratochvilova
ZIF Retiree / Layperson |[ ] Member J J
Alena Studecka
ZIF Nurse O < Member X O |
Jarmila Schmittové
M/M Paramedic O Member O X0
Roman Schmitt

(pozn: "Zaméstnanec zfizovatele EK/ Employvee of EC appointing authority)
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Eticka komise prohlaSuje. Ze byla ustavena a pracuje podle jednaciho fadu v souladu se spravnou
klinickou praxi (GCP) a platnymi pravnimi piedpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was
established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical
Practice and valid legal regulations:

(< Ano/ Yes [INe/No Komentéai/Comments:

LOKALnj STICKA Kopes
f?rgvotmcké 28f2eni Rae}:rw.‘ : .
sadech 1051/43 PS¢ 1a r;qu;: "

bl w420 257 547 762 et

Podpis piedsedy EK nebo zastupce
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson of the EC:

Datuny/Date: 9.12.2022
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Pougeni o povinnostech zkousejiciho/zadavatele:

Responsibility of Sponsor/Investigator:

L

[FF)

Zkousejici a zadavatel berou na védomi, ze klinické hodnoceni nemize byt zahdjeno diive, nez bude
vydéano souhlasné stanovisko etické komise (v piipadé multicentrickych klinickych hodnoceni,
stanovisko etické komise pro multicentricka klinicka hodnoceni, a pokud je v misté hodnoceni
ustavena eticka komise, pak i souhlas této etické komise) a povoleni/ohlaseni SUKL /The
imeestigator and sponsor accept that the clinical trial cannot commence prior to obtaining a

Javourable opinion of the ethics committee (in the case of a multi-centrie clinical trial an opinion

of a multi-centric ethics committee and, where applicable a favourable opinion of a local ethics
committee) and approval/notification of SUKL.

Zkousejici/zadavatel umozni inspektorovi etické komise kontrolu nad prib&hem a provadénim
klinického hodnoceni v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise. /The investigator/sponsor
shall enable the ethics committee inspector to perform supervision over the course and conduct of
clinical trial in compliance with valid regulations and the European Commission directive.

Zadavatel/zkousejici poskytne etické komisi hlaeni o vyskytu zdvaznych neofekdvanych
nezadoucich uéinkd hodnocenych l1é¢ivych piipravki, ke kterym dosSlo v prabéhu daného
Kklinického hodnoceni, v souladu s platnou legislativou a pokynem SUKL KLH-21. /The
sponsor/investigator shall report to the ethics committee the incidence of serious unexpected
adverse reactions that have occurred during the given clinical trial, pursuant to valid regulations
and SUKL guideline KLH-21.

Zadavatel poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni, pak je informace
poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni) kazdych 12 mésich v pritbéhu
provadéni klinického hodnoceni .Zpravu o pribéhu klinického hodnoceni™ a .Roéni zpravu o
bezpecnosti léCivého pEipravku™ v souladu s platnou legislativou a pozadavky uvedenymi
v pokynech SUKL a Komise. Jsou-li subjekty klinického hodnoceni tzv. zranitelné subjekty (napt.
nezletili nebo zletili zbaveni pravni zplsobilosti) nebo subjekty, u nichz nelze ziskat informovany
souhlas vzhledem k aktudlnimu zdravotnimu stavu, piedklada zadavatel etické komisi ,,Zprdvu o
pribéhu klinického hodnoceni* kazdych 6 mésict, neni-li v rozhodnuti etické komise stanoveno
jinak. / Every 12 months during conduct of the clinical trial the sponsor shall submit to the ethics
committee (wWhere a multi-centric clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee)
a “Annual Report” and “Annual safety report of the medicinal product” in accordance with valid
regulations and requirements laid down by the SUKL and Commission guidelines. Where so called
vulnerable subjects (e.g. minors or incapacitated adults) or subjects unable to give informed
consent due to their current health condition are concerned, the sponsor shall submit to the ethics
committee the “Annual Report” every six months, unless otherwise specified in the ethics committee
decision.

Zadavatel/zkousejici neprodlené poskytne etické komisi (jde-li o multicentrické klinické hodnoceni,
pak je informace poskytnuta etické komisi pro multicentricka klinickd hodnoceni) informaci
= o novych skutecnostech, které se vyskytly v souvislosti s provadénim klinického hodnoceni
a které mohou ovlivnit bezpeénost subjekti hodnoceni;
= o jakychkoli zménich vyznamné ovlivigjicich vedeni klinického hodnoceni a/nebo
zvy§uyjicich riziko subjekti hodnoceni
= o novych poznatcich o 1é¢ivu; o preruseni klinického hodnoceni; o zastaveni vyvoje 1égiva;
o prijatych opatfenich a to v souladu s platnou legislativou a smérnici Komise.

The sponsor/investigator shall forthwith submit to the ethics committee (where multi-centric
clinical trial is concerned, to the multi-centric ethics committee) the following information:
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= new facts that occurred in relation to the conduct of clinical trial and that may influence the
safety of trial subjects;

= any changes with significant impact on the conduct of clinical trial and/or resulting in an
inereased risk for trial subjects;

= new information on the medicinal product, suspension of clinical trial, termination of
development of the medicinal product and on adopted measures, in accordance with the
valid regulations and Commission directive.

6. Zadavatel informuje etickou komisi pro multicentrickd klinickd hodnoceni o zahdjeni klinického
hodnoceni (nejpozdgji do 60 dnii od zahdjeni), zkouSejici informuje o zahajeni klinického
hodnoceni etickou komisi, ktera v daném misté bude vykonavat dohled.

The sponsor shall inform the multi-centric ethics committee of the clinical trial commencement
(within 60 days firom the start date), the investigator shall inform of the trial commencement the
ethics committee that will supervise the given trial site.

7. Zadavatel oznami pfislu$nym etickym komisim do 90 dnd, Ze bylo klinické hodnoceni ukonéeno.

Pokud doSlo k ukonceni klinického hodnoceni piedCasné, zadavatel a zkouSejici do 15 dnl
informuji prisiuSnou etickou komisi o pred¢asném ukonceni klinického hodnoceni a poskytnou
etické komisi podrobné pisemné vysvétleni.
The sponsor shall notify the relevant ethics committees of the clinical trial termination within 90
days. In the case of preliminary termination of clinical irial the sponsor and investigator shall
notify within 15 davs the relevant ethics committee on the trial's preliminary termination and
provide detailed explanation in writing.

Rozdéél0\’l1ik/DisIributi0n list:
1x SUKL

1x zadavatel studie

1x MEK
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8.3.INFORMOVANY SOUHLAS

Nazev studie (diplomova prace):

Vliv nutriéni intervence na vyvoj kardiovaskularniho rizika u pacientt trpicich diabetem mellitem II.
typu

Jméno:
Datum narozeni:

Utastnik byl do studie zaFazen pod &islem:

Ja, nize podepsany(a) souhlasim s mou tcasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl(a) jsem podrobné informovan(a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode m¢ ocekava.
Beru na védomi, ze provadéna studie je vyzkumnou ¢innosti. Pokud je studie randomizovana, beru na
védomi pravdépodobnost nahodného zafazeni do jednotlivych skupin lisicich se 1é¢bou.

Porozumél(a) jsem tomu, ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit ¢i odstoupit a moje Ucast ve
studii je dobrovolna.

Pti zarazeni do studie budou moje osobni data uchovana s plnou ochranou duvérnosti dle platnych
zakonti CR. Je zarudena ochrana diivérnosti mych osobnich dat. P¥i vlastnim provadéni studie mohou
byt osobni udaje poskytnuty jinym nez vyse uvedenym subjektim pouze bez identifika¢nich tdaju, tzn.
anonymni data pod ¢iselnym kdédem. Rovnéz pro vyzkumné a védecké ucely mohou byt moje osobni
udaje poskytnuty pouze bez identifika¢nich udaji (anonymni data) nebo s mym vyslovnym souhlasem.

Porozumél jsem tomu, ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii. Ja naopak
nebudu proti pouziti vysledki z této studie.

Podpis ucastnika: Podpis autora diplomové prace: Bc. Hana Senkytova

Datum: Datum:



8.4. ARCH PRO ZAPIS JIDELNICKU A POUCENI O SPRAVNEM ZAPISU

Jidelni¢ek: vstupni / vystupni (zakrouZkujte spravnou moznost)

Jméno pacienta:

Cislo, pod kterym je zafazen do studie:

Datum:

Cas konzumace:

Potravina/népoj (co
nejpresnéji):

Mnozstvi (v gramech):

Poznamky (napf.
¢innost pti konzumaci,
pocity apod.):




Obesity NEWs

Zaznam jidelnicku je zcela'klicovy
a posouzeni nutriénim terapeutem
po kterou je vhodné zapisovat, jso

neni se za co stydét. Nemusite nic ménit. O tom, éim
zaénete v planovani jidelnicku se nasledné poradite

ZASADY ZAPISU JIDELNICKU

Zaznamenejte:

« vie okam3ité po konzumaci - pozdéjsi zaznamy vedou k pod
hodnocovéni pfijmu stravy

+ éas konzumace — uz jen samotna Uprava denniho rozlozeni stravy
¢asto vede k prvnim aspéchium v hubnuti

- pesni hmotnost konzumovanych potravin - pokud neni moz
né potraviny presné zvazit (napt. obédy v restauraci), lze hmotnost
odhadnout. Pro zlepseni odhadu je tieba, aby si pacient doma zva
zil napt. obvyklou porci piilohy, platek masa, krajic chleba aped

+ ndpoje - energeticka hodnota nékterych je nezanedbatelna - napt
limonady, dzusy, alkohol, ale také kava s mlékem ¢&i smetanou

+ pocity a nalady p#i jidle (hlad, chut, stres, radost, smutek) -
i tento zdznam muze byt uziteZnou pomickou pro odhaleni navy-
ki, které vam brani v uspésné redukci hmotnosti

- misto a ¢innost p¥i jidle (napi. pti sledovani televize apod.)

() ObeRisk

Zda se, ze nejjednodussi je zaznamendvat vée na papir a nasledné
prespat treba do néjake aplikace, napt. www.kaloricketabulky.cz,
které lze stahnout i do mobilnihe telefonu. Vyhodnoti za vas ne-
jen energetickou hodnotu, ale i zastoupeni bilkovin, tuku, sacharidu
(cukr) nebo vlakniny.

Pokud budete vazit potraviny, zvlasté u priloh si viimejte jak vypada
e porce” na talifi, abyste se nauéili odhadovat mnoZstvi napii-
klad v restauraci. Vsimnéte si, jaké rozdily ve hmotnosti mohou byt
napiiklad mezi krajicem chleba riznych druhi.

Zjistite, ze zaznam potravy nezabere tolik ¢asu, ale postupné si za-
énéte uvédomovat, ze opravdu jite. MoZna si ani neuvédomujete,
kdy sahnete po jidle, aniz byste chtéli — prace u potitace, sledovani
televize apod. Pokud si vzdy, co déte do pusy, zapiSete, neni to §pat-
né - jen se pak na zdpis podivite s odstupem a vétsinou sami doka-
zete identifikovat hlavni problém, To, Ze nemusi byt jednoduché ho
odstranit, uz ponechte na odbornicich.

Pokud se vim nihodou stane, Ze jiz po prvnich dvou tydnech mite
hmotnost 0 néco nizsi, vétéinou je to tim, Ze sami se rovnou zaénete
mirné omezovat, coz mize byt prvni pozitivni efekt zapisu. [ s tim
umi zkuseny nutricni pracovat a nemusite mit strach, Ze vim hned
vezme vse, co zrovna méte radi. Cilem nutriéniho terpaeuta je totiz
podrobnd analyza nejen slozeni potravy ale i okolnosti, které vas ve-
dou k jeji konzumaci. Vyhodnoceni chutovych preferenci pak pove-
de k plinovani okruhu potravin pro zafazeni do vaseho jidelni¢ku,
abyste si dokdzali sviij jidelnicek sestavit sami.



8.5.ZDROJOVA DATA

Pacienti kontrolniho souboru:

All
Cislo (nedora
Al |A2 |A3 [ A4 | A5 | A6 | A7 | A8 | A9 | AlO | . Al2 | Al13
pac. zil po 6
m)

) .| zen | Zen . . . . | mu | Zen | Zen . . .
Pohlavi | muz . muz | muz | muz | muz 5 a a muz muz | muz
Vék 57 42 53 48 78 58 72 54 |59 69 47 48 59
Ve 174 | 161 | 163 | 175 | 168 | 170 | 178 17 165 | 152 | 179 180 | 184
(cm) 6
e I S I S I I T T T IR PR )
dgn
Hmotn
ost 101 105, | 102 100 118 152, | 104

9 12 b 9 9 1 9 12 2 b b
pocatek | 3 6 1 3 78,7 2 99,1197 7 80,5 > 6 9
(kg)
Hmotn
1 121, | 104 1 154, | 102
ost po 00, | 104, 99,8 | 79,5 00, 94,8 199 | 109 | 77,1 | 122,1 >4, | 102,
4 8 5 1 7 2
3m
Hmotn
120 154
ostpo | 99,6 ) >1 108 | 102 | 77 100 | 100 |98 | 99 78 - 5 > 1 98,5
6m
Bl\iﬂ 33,5 148,6 | 39,6 | 33,4 | 27,9 | 32,7 | 31,3 31, 43,6 | 34,8 | 39,1 47,1 | 31
pocatek 3
BMI
33,2 | 47 39,3 | 32,6 | 28,2 | 32,7 129,9 |32 |40 33,4 | 38,1 47,7 | 30,2
po3m
BMI 32,9 | 46,4 | 40,6 | 33,3 | 27,3 | 32,7 | 31,6 31, 36,4 | 33,8 | - 47,7 | 29,1
po 6 m 6
Pas 114, 10
pocatek | 107 | 139 | 117 | 111 | 100 5 110 4 128 | 111 | 132,5 143 [ 112
(cm)
Paspo | (o5 | 134 1 114000 1101 [ 113 106 | 10 122 | 193] 128 142 | 112
3m 5 5 6 5
BO}(,Y 104, 148 | 129 | 110 | 105 | 109 107,110 154 | 114 | 122 136, 114
pocatek | 5 5 5 5
Boky 104, | 142, 103, 10 110,
1 1 1 1 14 121 1 112
po3m | 5 5 30 06 5 08 08 6 7 5 38
WIV{R 1,02 1 0,94 | 0,91 | 1,01 | 0,95 | 1,05 | 1,02 0.9 0,83 10,97 | 1,11 1,05 | 0,98
pocatek 9
HR
W 1 0,94 10,8 |1,03(098|1,05]098 |1 0,83 | 0,98 | 1,06 1,03 | 1
po 3m
Tuk 9 2
u}<, & 36,2 | 53,8 | 50,7 | 29,6 | 30,8 | 29,1 | 35,6 7 51,1 | 44,5 | 32,7 37,5 | 30
pocatek 3




25,

343|484 49 2831257287 |29.8 | 7 [47.8 | 425 | 334 37,6 | 29,7
26,

367 | 67.8 533303 242292352 | 7 | 607 | 358 | 409 5721 31,5
25,

345|589 513|283 204|287 (283 | ;7 | 521|328 | 408 58,1 30,3

36,1 | 26,1 | 27,9 | 39,8 | 39,2 | 40,1 | 36,5 ‘1“’ 27,7 | 31,4 | 38,1 354 | 39,6
42,

37.229.2 (288 | 40,6 |42 | 403|397 | 7| 295|326 | 377 353 | 39,8

36,6 | 32,9 | 29,3 | 40,8 | 30,8 | 40,2 | 36,1 39’ 32,8 | 253 | 47,7 54 |415

37,3 | 35,6 | 30,1 | 40,5 | 33,4 | 404 | 37,7 ‘7“’ 32,2 25,1 | 46 54,7 | 40,7

ne ne ne ne ne ne ano ne ne ne ne ne ano

ne ne ne ne ne ne ano ne ne ne ne ne ano

o |o |o |o |o |o (30 |o (o |o |o |o |8

o |o o |o |o |o |30 |o (0o |o |o |o |10
10

52|47 |S7 |38 |51 (83 |53 | 7 |77 |52 |42 50 |54

53 |41 |54 |42 |46 |84 |41 |56 |55 |46 |47 42 |58

S1 |39 |41 |48 |42 |59 |43 |58 |44 |51 |- 42 |50
14

145 | 125 | 155 | 160 | 140 | 165 | 140 | ;° | 175 | 164 | 170 145 | 130
13

145 | 115 | 134 | 140 | 135 | 145 | 130 | | 145 | 150 | 160 160 | 120
13

135 | 120 [ 150 [ 125 | 114 | 130 | 148 | =~ | 145 | 155 |- 179 | 135

89 |8 [100 [90 |70 |100 |85 |88 |80 |85 |113 75 | 80

85 |80 |8 [8 |60 |8 |70 |90 |75 |70 |80 95 |75




1. ¢ast

100 | 75 100 {70 |60 |80 |74 |90 |75 |70 |- 110 | 80
Pacienti vyzkumného souboru:

Bl B2 B3 B4 BS B6 B7
Zena muZz zena zena zena zena muz
39 57 46 52 42 42 38
164 183 167 163 167 168 172
2 2 1 4 2 1 2
ne ano ano ne ano ne ano

bez

omluvy

nedorazila

2% se na
bez omluvila, edukaci,
omluvy 7e nema poté se
nedorazila | - - Cas, poté | - objednala | -
na uz se azza3
edukaci neobjedn mgésice,
ala nevyhovov

alo ji

dochazet

tak Casto
ano ano ano ano ano ano ano
ne ano ano ne ano ne ano
ne ano ano ne ano ne ano
ne ano ano ne ano ne ano
Z druhé Celoudobu | Snazila | Pfiprvni | S Na zacatku | Zapomin
schiizky se velmi se konzultac | pacientk | chtéla al nosit
se vden snazil, nosil | aplikovat | ise zdala | oubyla | choditna | jidelnice
jejiho peclivé vSechna | motivova | velmi nutri¢ni k, ma
konani zapsany doporuce | nd a byla | dobra edukace doporuce
omluvila a | jidelni¢ek, | ni, kterda | rada za spolupra | casto a ni zacal
preobjedn | aplikoval jsem ji moznost | ce, ipies | zdala se aplikovat
ala. Na ma dala. Ze | spoluprac | vyraznou | motivovan | po prvni
nahradni | doporuceni, | zacatku |es jazykovo | & pro konzulta
termin dobfe se s byl nutri¢ni u bariéru | zménu ci, ale
nedorazila | nim postup terapeutk | vzdy zivotniho | nevydrze




bez spolupracov | pomalej$ | ou, poté aplikoval | stylu, ale lo mu to.
omluvy. alo. i, ale se vSak a potom Na
Nasledné potom se | 2x doporuce | zjistila, Ze | konzulta
dorazila ji zacalo | pfeobjedn | ni, ktera | ji ce si
azza3 darit ala na jsem ji nevyhovyj | chodil
mésice na Iépe. Po | pozdéjsi | poskytla, | e dochazet | spise
kontrolu k 6 termina | zapisova | tak Casto a | odpocino
1ékafti. Po mésicich | pak la prala si uta
dalsich 3 podstoup | konzultac | poctivé | pfijit azza | popovida
mésicich ila izrusilaa | jidelnick | 3 mésice. | tsi,
Jiz bypass uz v, zadné
nedorazila zaludku, | nepfisla. | glykemie vysledky
ani k po roce i spolupra
1ékati. od prvni aktivitu. ce
edukace nepiinas
ma o 20 ela.
kg méné.
83,8 134,5 98,2 86,6 128 121,3 85,1
82 122,9 96 85 121,5 126 83,8
- 121,2 91,8 86 111,8 128,4 83,9
31,2 40,2 35,2 32,6 45,9 43 28,8
30,5 36,7 34,4 32 43,6 44,6 28,3
- 36,2 32,9 32,4 40,1 45,5 28,4
109,5 134 116 107 133 120,5 101,5
- 124 113 - 126,5 - 100
106 125,5 112 103 128 143,5 104,5
- 122 110 - 120,5 - 103
1,03 1,07 1,04 1,04 1,04 0,84 0,97
- 1,02 1,03 - 1,05 - 0,97
40,2 36,4 48,1 42,2 54 47,7 23
- 36,7 47,8 - 51,7 - 22
33,7 49 47,2 36,5 69,1 57,8 19,6




- 45,1 459 - 62,8 - 18,4
33,8 36 294 32,7 26 29,6 43,6
- 35,8 29,6 - 27,3 - 44,1
28.4 48 4 28.9 28,3 333 35,9 37,1
- 44 28,4 - 33,2 - 37
ano ano ano ne ne ano ano
- ano ano - ne - ano
15 10 10 0 0 15 20

- 10 10 - 0 - 20
44 69 51 55 66 94 47
47 48 55 57 53 57 44

- 39 51 48 44 57 55
150 135 172 130 145 117 150
130 115 138 150 150 125 135
- 122 128 160 150 125 135
100 85 101 70 105 70 85
100 75 95 80 96 85 75

- 70 83 95 95 85 80
B8 B9 B10 B11 B12 B13 B14
muz zena zena muz zena zena zena
56 48 57 46 46 56 47




175 167 163 181 156 178 170
1 4 19 1 1 5 1
ano ne ne ne ano ano ano
bez psychick | nemél cas
omluvy y se prijit, 4% se
- nedorazila | zhroutila, | pfeobjednal | - - -
na osobni z terminu
edukaci problémy | 4. edukace
ano ano ano ano ano ano ano
ano ano ano ano ano ano ano
ano ne ne ano ano ano ano
ano ne ne ne ano ano ano
Zapisoval
a svij
Spoluprac | S jidelni¢ek
es pacientk Spoluprace do
pacientko | ou byla P . dz la kaloricky
u nebyla nesnadna VP . ch
" , .| velmi S
. prijemna, | spolupra . tabulek, .
Pacient ., . nadéjné, pacientk
, jidelnicky | ce, ale
mé rady . spolupraco ... | oubyla S
. nebyly chodila nepodafil . .
neaplikov . . val a .. velmi pacientko
kvalitng pozdg, . o se ji )
al, ) . aplikoval e dobra u byla
i zapsaneé, nenosila . primét k , )
prochazel ) 0 B N ma L spolupra | velmi
o nasledné jidelnick ., | vazenia ,
v prubéhu doporuceni o ... |ce, dobra
bez Y, . presnéjsi . ;
programu a béhem dodrzova | spoluprac
L, omluvy nakonec | mu |
naroénym . prvnich 2 L. la ma e,
. nedorazila | volala a o Zapisu. . .
obdobim e ) meésicl doporuce | zapisoval
na tfeti omluvila . Na X
\ . . shodil -, nia a
i edukacia | se, Ze se zacatku ., .
osobnim . . okolo , | opravdu | jidelni¢ky
. pak sejiz | psychick . | spoluprac .
Zivoté a . 10kg. Poté 5 sevelmi |,
5 neobjedna |y e prestala .. .
na zménu . se snazilaa | aplikoval
.. , la, zhroutila e, sportovat, e« ,
zivotniho . nékolikrat .. peclivé ama
nedorazila | a nechce .. zavieli . .
stylu mu . o preobjednal | ., zapisoval | doporuce
, ani na nyni dale jeji )
nezbyvala . ze 4k, pak L, a ni.
enersic kontrolu k | pokracov nedorazil a oblibeny - delnick
B1C | 1¢kari, atv s ant | KrOUZEK, )
. . uz .
objednala | nutri¢nic P . edukace |
N nedorazil k )
se az po h 1ékafi nikam
dlouhé edukacic ' nevedly,
dobeé. h. nenastaly
zadné

zmény.




97,7 109,5 84,6 173,8 141,4 94,3 106,4
97,4 109 85 - 139 86,9 99,2
100,5 108 85 - 138,5 84,4 99,2
31,9 39,3 31,8 53,1 58,1 29,8 36,8
31,8 39,1 32 - 57,1 27,4 343
32,8 39,1 32 - 56,9 26,6 34,3
101,5 119 96 165 142 100 113
104,5 - - - 138 94 107
105 122 103 155 146 113,5 126
106,5 - - - 148 108 124
0,97 0,98 0,93 1,06 0,97 0,88 0,89
0,98 - - - 0,93 0,87 0,86
27,6 45,8 40,2 63,9 53,9 41,6 49,7
25,9 - - - 53,3 39 48,1
27 50,2 34 111 76,2 39,3 52,8
25,3 - - - 74,1 33,9 47,7
41 30,7 33,8 20,4 26,1 33 28,5
41,9 - - - 26,4 34,5 29,4
40 33,6 28,6 35,5 36,9 31,1 30,3
40,8 - - - 36,7 30 29,1
ne ano ne ne ne ne ne
ne - - - ne ne ne

0 5 0 0 0 0 0




0 ] - - 0 0 0
44 78 74 66 68 61 53
45 50 71 51 46 39
42 50 68 - 57 46 39
149 120 115 160 135 150 140
136 164 130 130 157 145
140 164 130 - 180 157 145
84 85 80 80 95 90 99
87 89 70 80 81 90
75 89 80 - 100 81 90




