b

Institute
of Biostatistics
and Analyses

Zavérecna zprava

RANDOMIZOVANA TRIRAMENNA STUDIE
SLEDUJICIi VSTREBATELNOST IONTU Vv LIDSKEM
ORGANISMU Z PRIRODNiCH MINERALNICH VvOD

Datum vydani: 2025-12-16
Autor: Mgr. Lenka Mokra

Verze: 1.0

Registered e-document

DOvérné



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

Podpisova stranka

Odborny garant Prof. PharmDr. Petr Babula, Ph.D.
Podpis

Mattoni 1837, a.s. Mgr. Klara Halova (zastupce sponzora)
Podpis

IBA, s.r.0. Mgr. Lenka Mokra (projektovy manaZer)

Podpis a Datum

Mgr. Martina Jezkova (data manazer)

Podpis

Mgr. Tamara Barusova (analytik)

Podpis

Ing. Rudolf Navratil (data specialist)

Podpis

Zavére€na zprava

Version/verze: 1.0

Datum: 16.12.2025

Effective from / platné od: 2025-05-07

Registered e-document
Dlvérné 1/60



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

Obsah

POAPISOVA SEFANKA ....veevevieiievieisieteetetet ettt ete st ete et ebe et ete e seebeseseebesessesesessesesessebesessesesesseseseasesesesseseseasesesessesessasesasesesasnns 1
ODISAN ettt ettt bt h ettt et e b e e b e e bt e a e e at et et et e b e e bt eheea e e Rt et et e beeheebeebeeat et et e benaenbenaean 2
SEZNAM LADULEK ..ttt ettt et e s b s bt b e s et e st et et et e s b e e besheea e e st et et e b e sbeebeeat e st et et e besaenbenaean 4
SEZNAM ODIAZKU .e.vvieiveeiieteteiete ettt e e st et et tete st et et esessesesessesasessesasessesasassasasesesasessesaseasasanessesasessesanesesensssasanssasassrsasan 4
SEZNAM ZKIAEEK ...ttt ettt ettt st b et e e et e s b e s b e e bt e st e a e et et et e b e e besaeeateatea b et e beeaeebeent e st et et e besaenbenaean 5
1. ZAKIadNTi iNfOrMACe 0 SEUAIT cueuvveveeirieiciieeiete ettt ettt e e s b e s e e e b ese s esesessesasessesasessesasessesasesesessrsasan 7
2. ZAPOJENA CENLIA wvveurvevieierereisseteessesesessesestssesestssesestesesasssesassssesassssesessssesassssesesssesestsesessasesessssesesssesensesesessssesensssesessssases 8
2.1, OdMENY SEUAIJNTMU LYMIU ceetieiieietiieteeie ettt ettt e sttt e b e se e esese e beseseesesassesesessesasessesasassesesessasasensesesersesasens 8
2.2.0dMENY UCASTNTKIM ...eecviitieieeieieicteetetcte ettt ettt ettt et et e e ete b e st etesbess et asbessetesbessetesbassetabassetesbessesessassesessensesessans 8

3. DULEZITE MIINTKY ..ottt ettt ettt ettt ettt et b et ae et b e s b ebess et e b ess b ebessebesess b ebeasebesessebeseasebesessesessasebasennans 9
4. ZAMET @ POZAAT STUAI ...veviteveeieieteitetetete ettt ettt ettt et e bebe s ebe b e s b ebessebebessebesessebesessbeseasesesensbesensesesessesessasesesennans 9
5. CHlE STUTIE cu ettt ettt sttt be e s e s et st s et e b et e s e s eses e s e s st et s es e ke s esesesesesere e et b e b ebesebesaseser e e n st esetene 11
5.1, PIIMAINT Gl . tveveueueereiirirtee et e ettt ettt e s e s e et s bbb e sesesesasesasass s et esesesesesasesesesesssesesesesesasasersrsnsnsnsasesns 12
5.2, SEKUNUAINT CILE cv.vvveeriiriririeieie ettt ettt s st b s bebesesesesesesa st et esesesesesasesasesessssesesesasesasesensrsnsnssasesens 12
5.3 EXPLOTATOINT Cilucuvivieiieiceiieieee ettt ettt ettt ettt ettt ebese s e bese s ebesessebese s ebese s ese s sebeseeseteneas 12

6. Dodatky @ aktUaliZace PrOtOKOIU......iveiriiiiiciectecteee ettt rae ettt s e e st et e e b e essesbessaesseesseessesssesssesssensaens 13
T MEEOAIKA .ttt sttt ettt b e bt b e a et h e b bt s a et et e b e b et e besa e e bt e a et et e nbesaeerene 13
7.1 DESIZN STUAIE ettt ettt sttt et ettt e s b bt s aeeat et e st e b e s be s b e sateat et eab et et e sesbteneenteabensenbessesaene 13
7.2. Priibéh studie a harmonogram NAVSLEV UCASTNTKU ...vcveveeiriereririeeisieteesietetse et te et sessese e sese s e sessesesessesasens 14
7.3. HOANOCENA POPUIACE ..ttt ettt ettt ettt et e ae et et eseebe s essebessessebessessebenseseebensessebensessebensensesanes 14
7.3.1. ZATaZOVACT KIEENTA ... cveuiieteeiietetiietecte ettt et ettt et e e st e e b et ese b e b ese b ebes e b ebesa s esesassebassssesasessesessasesan 15

7.3.2. VYIUCOVACT KIETIA curuveveviieteeeietetite ettt et et e st et e et ebe e s et e e b ebese b ebass s ebassssebesassesesassesassssesasessesensasasan 15

T4 EXPOZICE c.uveeeieeetieeiteeeitteeiteesetteeeteessstessseesasaeessaesasaessseessaesssaessaaassaesssaeansasasseasseesnseeesseesssseesseessssessseessseesseesnssennsn 16
T.5. PTOMENNE ...ttt ettt ettt et et bebe s e s et ase b ebase s b et asessebassasesass s esassebebassesesessebesessesesessebasessesesessesasessasasens 16
7.6, ZKIESIEN .vuvvivieiriseiiete et tetetesssetst st et et ese b tasesesesesesess s s esesebesesasasesese st e s et et esasasesesesesss st sesebesasasesesssssssasesesesasasaseses 17
7.7, STAtISTICKE METOAY ....eiievetieieteeietee ettt ettt ettt s et esets s s etsasebetessesesens et essasesesensetesessesensasesesssetennas 17
7.7.1. ANALYZOVANE POPULACE ..ottt ettt ettt e s et ae et ebe s s ebess s eseasesesesseseseasesesanseseseassesan 17

T.7.2. POPISNE STATISTIKY 1.veuvevetiiereeireteteeteteectete ettt et ettt et se s beasesebess s ebessesebess s ebessesesessssesenssesenssesenssesan 17

7.7.3. Analyza primarnich PromMENNYCH .......c.cuiieieuiiiereee ettt ettt ettt s ettt as s benseseseasesesan 18

Zavére€na zprava

Version/verze: 1.0

Datum: 16.12.2025

Effective from / platné od: 2025-05-07

Registered e-document
Dlvérné 2/60



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

7.7.4. Analyza sekundarnich ProMENNYCH c......coovoviieieteeeeeeeeeeteee ettt ettt ettt st esensesenan 18

7.7.5. EXPLOratorni @NALYZY ...cueeveveeeeeeeeieieteeceeteete ettt ettt e s et st et as et ebess et esessesesensesesensesesensesesensesesan 18

7.7.6. ReZeNi ChYDEJICICN At .uvveieieicecie ettt ettt bbbt a bttt s e tns 18

T 7.7 VEIKOSE VYDEIU ..ttt ettt ettt et s et e s et et eas et eseas et et ensesesessesesenssesenssesensesesensesesan 19

T.7.8. OACHYLKY O SAP ...ttt ettt ettt ettt et s e s et et st e b et e s besbesaeesesseensassansesessasnesssensensensensesses 19

B VYSIEAKY ..ttt ettt ettt ettt ettt ettt et e te b ebese s e b ese b et ese b e b ese s b e s et b eRe b et e s et ebess b et eRe b et eas b etese b ebessbebeseseseanaretn 19
8.1, HOGANOCENY SOUDON ...ttt ettt ettt st b et b et s st et ebess s ebeasebesesseseseasebesesseseseasesasesesannas 19
8.2. ANALYZOVANE POPULACE ...ttt ettt ettt b et s et et as b ebe st et esess s eseasebesesseseseasesesesesannas 19
8.3. Demografické Udaje a zakladni charakteristiky SUDJEKLU .....ccvcvrivvririeieieieeniiierertse e sessesens 20
8.4, ZAKIAANT VYSIEAKY ...vvieievetieieteteietee ettt ettt ettt b et bebe b ebsasebebesseseseasebesesseseseasetesassesessasesesesesannas 25
8.4, L. PLIMAINT Cil tuvutiieieieieteieicetrir ettt ettt sttt se s bbb besasasese e st st esesesesesesssesesessesesesesasasesenen 25

8.4.2. PrVNT SEKUNUAINT Cllu.vvrureiriiirieieieieteiesieettstse sttt sssssssesese sttt esesesesasasesesessssssesesesesesssssessssssssesesesesesesenes 27

8.4.3. DIUNY SEKUNAAINT il ...vevieiceietiieeeteeeeteeee ettt ettt ettt et e st et esseba b esseba b ensebesseneebanes 33

8.5, OSTALNT ANALYZY c.voeeviveeiceeet ettt ettt ettt et et ettt e e et et ete et et eseebesbeseebessessebessessebanseseebessessebessessebensensetanes 35
8.5.1. Pruni @XPLOratorni Cil..c.ccuececeeeieieeieteieeeteeeee ettt ettt ettt ettt e be e seebe b eneebesessebe s ensebesensebenee 35

8.5.2. DIUNY @XPLOratorni Cil v..ecveueieieieeiieieiieeeie ettt ettt e b e e st e be b e s e b ebas e s e b asssesasessesansasasan 38

8.6. PUDLIKACNT @KEIVILY 1.veviveveeiieteeesietee e etste et ete et ete et e te e s s et eseesesesessesesesesessssesasssesassesesessasasessasasesssesessssasessasasens 38
8.7. ZNOANOCENT DEZPECNOSTI ...veveiteietieteicteetetee ettt ettt ettt et et ebe et eseebe b eseebe s ese et asseseebesseseebenseseebensensesenes 38
8.7.1. Deviace/Odchylky 0d ProtoKOIU .......cocueriiriiriirieieteee ettt ettt ettt 38

9. DiSKUZE .ttt sttt et s b s bt bt e a e et e b et et e b e s bt e Rt e a e et et et e b e b e Rt e a e e a e et et et e beeheehteue e st et entenbesaesbeene 40
10, ZAVEN c.vtueieieieteietetetestsestsasessssesesesesesasasasestsasasesesesesasasesessssssssasesesesesesestststssssesesesesesesesertate st seseseseseseses e et s et e sesetesesesenen 43
1. REFEIENCE ittt ettt sttt sttt b et s b et ea s bt et e b b et e bt bea e bt b et e bt h et e bt b et e bt b et ese b et e bt b et eaeebenten 45
12, PHHLONY ...ttt ettt ettt ettt et e bbb te b et et s et ete s e b ese b e b ete et et ete s et ete et et ese s et ese et et ete s et eteasebeneseteanas 47
PTTlONE 1: SErUKLUIA SEUGIE....cucvieieiiiisiete e teteteisiseei sttt tstessseseses st s e s esesssssasasasesessssesesesasesasasesesessssnsasesesesesesesesesersnns 48
SErUKEUIA FOrMUIATE PACIENTA ...o.vvieeeveeieeeteeeeteet ettt ettt ettt et s et as et te e s ese st et eseasesesessetessssesessaseseseasesennas 48
SEPUKEUFA FOrMULATU FAZT ...vveveveecericiirisee ettt st b bbb e s s s e e e s s s b e bebesesesasasesessssesesesasasasasen 48
130 ANINEX ettt et bt s e e s e st s b e e s b e SRt e et e s bt e s bt e s b e e s b e e s b e e s b e e srae e 60

Zavére€na zprava

Version/verze: 1.0

Datum: 16.12.2025

Effective from / platné od: 2025-05-07

Registered e-document
Dlvérné 3/60



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

Seznam tabulek

Tabulka 1 ZAKIadni iNfOrMACE 0 SEUIT...cevevriruriererereieeiiriririeeieteieiesee ettt se e s e e e et s b sesesasesesssssssesssesesessnsnsnereens 7
Tabulka 2 OdDErOVA CENEIA S AUIESAMI ...c.vvvvvriereuereieieiiriririeieeeteteseeeeetstsssseseseseseseseseesassesesesesesasesesssssssssesesesessnsnsnersssns 8
Tabulka 3 Dilezité milniky v prab@hu StUAIE......c.ecveveeiieieecieeteeeete ettt et se e bbb as b benens 9
Tabulka 4 Pfirodni mineralni vody a jejich GCinky Na lIASKE ZATAVI ....c.cviiviririeieerereeseiseeeiress e sns 10
Tabulka 5 Dodatky @ aktualizace ProtOKOIU ......eeueeeeeieeeeeeeeeeetee et ettt e e et e s e e s e e beesreeaessseensansaens 13
Tabulka 6 Prehled vySetfovanych @Nalytl.........c.cececieieeiceeieiceeteeee ettt ettt e ettt eb e e teebe s aeebe e eseebesennebanes 17
Tabulka 7 Informace Z 0SODNTNO AOtAZNTKU ........ccvrveieirieteiiete ettt et e et a e s e s s e e s esesesbesenassesansesesasenss 25
Tabulka 8 Modely Pro Parametry Z MOCi....c.ccccieereeisierieesieseeestetee e ee e s te e e e s te st e e s tesae e sbesseseesassesessessessssessesessansesasanes 26
Tabulka 9 Modely pro parametry z chemického vySetfeni moci a vySetfeni mocového sedimentu ........ccccceeveveverenenee. 26
Tabulka 10 Modely pro Parametry Z MOCi.....ucuecverererienieseeteeestestessesessesesseessessessessessessesssessessessassessessessesssessensessassassens 28
Tabulka 11 Modely pro parametry z chemického vysetfeni moci a vySetfeni mocového sedimentu ........ccccccvevevennnene. 32
Tabulka 12 Modely Pro Parametry Z KIVE .....o.eccueeceeeceeeeeceeeeetetee e e et e e e essaesae s e e s e e sse e saesseessesssesseessaesseessesssesssensanns 33
Tabulka 13 RozloZeni hodnot osmolality a kreatininu v modi pfi nulté navstévé a nasledujicich navstévach................ 35

Seznam obrazku

Obrazek 1 Vyvoj koncentrace vapniku v moci v ¢ase a porovnani mezi rameny studi€........coeeeeevereveerereeereeeeerereenenenns 29
Obrazek 2 Vyvoj koncentrace hor¢iku moci v Case a porovnani mezi rameny StUdi€ ........cceeeeveveeeriereresreeresieeesseesssenas 30
Obrazek 3 Vyvoj koncentrace kiemiku v moci v ¢ase a porovnani mezi rameny studi€.........cccevvereeerreerereerecerieeceseeennns 31

Obréazek 4 Porovnani hodnot kreatininu, osmolality a specifické hustoty moci mezi vstupni navstévou (0) a
NASIEdUJICTMI NAVSTEVAMI (1-4) cuevevieiiereeeeteeeeetetet ettt ettt ettt et b ettt bt s et ese s e b e se b ebessssebessssesesessesessasesesessesennas 37

Zavére€na zprava

Version/verze: 1.0

Datum: 16.12.2025

Effective from / platné od: 2025-05-07

Registered e-document
Dlvérné 4/60



b

Institute

of Biostatistics
and Analyses

Seznam zkratek

AlC

BMI

Ca

Ca**
CKD-EPI
Cl

clr
CLADE-IS
=
H,SiO,
HCO;~
IBA

ICF

ID

K

K+

Krea
LMM
M+S

Mg
Mg?*
Min-max
N

Na

Na*
NacCl

NO2_

Zavére€na zprava
Version/verze: 1.0
Datum: 16.12.2025

Akaikeho informacni kritéria

Index télesné hmotnosti

Vapnik

Vapenaté ionty

Glomerularni filtrace

Chloér

Chloridy

Informacni systém pro elektronické shromazdovani dat
Fluoridy

Kyselina kfemicita
Hydrogenuhli¢itany (hydrogenkarbonaty)
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Informovany souhlas

Identifikacni Cislo

Draslik

Draselné ionty

Kreatinin

Linearni modely se smiSenymi efekty
moc a mocovy sediment

Horcik

Horec¢naté ionty

Median s rozpétim hodnot

Pocet

Sodik

Sodné ionty

Kuchyriska sal

Dusitany

Registered e-document

DGvérné

Effective from / platné od: 2025-05-07

Zavérelna zprava / RETAIN

5/60



lb Institute
of Biostatistics
and Analyses

NO;™

pH
RAS
SAP
SD

Si
Sio,
S0,
SOP

USA

WHO

Zavére€na zprava
Version/verze: 1.0
Datum: 16.12.2025

Dusi¢nany

Fosfor

Signifikance

potencial vodiku
Renin-angiotenzinovy systém
Statisticky analyticky plan
Smérodatna odchylka
Kremik

Oxid kremicity

Siranové anionty
Standardni operacni postup
Spojené staty americké

Vcetné

Svétova zdravotnicka organizace

Registered e-document

Effective from / platné od: 2025-05-07

DGvérné

Zavérelna zprava / RETAIN

6/60



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

1. Zakladni informace o studii

Zakladni informace o studii

. . . Randomizovana, tfiramenna studie sledujici vstfebatelnost iontdl
Cely nazev studie o, . . , L,
v lidském organismu z pfirodnich mineralnich vod

Zkraceny nazev studie RETAIN
Cislo studie IBA1212
Nazev Mattoni 1873, a.s.
Zadavatel studie  Sidlo Horova 1361/3, 360 01 Karlovy Vary

Kontaktni osoba  Mgr. Klara Halova
Jméno a pFijmeni  prof. PharmDr. Petr Babula, Ph.D.

Odborny garant e Fyziologicky Ustav, Masarykova univerzita v Brné
Pracoviste .
Kamenice 753/5, 625 00, Brno
Institut biostatistiky a analyz, s.r.o.
Postovska 68/3
602 00 Brno
Ing. Markéta Muchova
Projektovy manazer Mgr. Karolina Vytiskova
Mgr. Lenka Mokra
CRO Data manazZer Mgr. Martina JeZkova
RNDr. Michal Svoboda
. Mgr. Karolina Hrabcova
Analytik ,
Mgr. Petra Ovesna, Ph.D.
Mgr. Tamara Barusova
Data specialist Ing. Rudolf Navratil
Zemé participujici na studii Ceska republika
Datum zahajeni 2024-08-12
Datum ukonéeni 2024-12-13

Tabulka 1 Zékladni informace o studii
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2. Zapojena centra

Odbérova mista a analytické laboratore zajiStovala spoleCnost AGEL a.s., a to véetné odborného personalu a svozovych
sluzeb.

Zapojena byla celkem 4 odbérové centra v ramci Ceské republiky, kterd zérover slouZila i jako analytické laboratofe:
Brno, Olomouc, Ostrava a Novy Jicin.

Odbérové centrum Adresa
Brno Kuklenska 31, 615 00 Brno - Zidenice
Olomouc Jeremenkova 40/1056, 772 52 Olomouc
Ostrava ZaluZanského 1192/15, 703 84 Ostrava - Vitkovice
Novy Jicin Revolu¢ni 2214/35, 741 01 Novy Ji¢in

Tabulka 2 Odbérovd centra s adresami

2.1. Odmény studijnimu tymu

Studijni tym = odbérové sestry, laboranti, pracovnici laboratofe a ostatni personal, ktery se studie Ucastnil, mél narok
na odménu za Cas straveny s G¢astnikem a se zpracovanim vzorku. Tato ¢astka byla stanovena na 300,- K¢ / navstéva /
Gcastnik. VSechna odbérna mista a laboratore, stejné jako personal, byli zaméstnanci spolenosti AGEL a.s.. Odména
byla vyplacena spolecnosti AGEL a.s. a prerozdélena mezi zaméstnance dle internich pravidel spole¢nosti AGEL a.s..

2.2. Odmény ucastnikiim

Ucastnikiim byl kompenzovan ¢as a nepohodli s G¢asti ve studii RETAIN. Castka byla stanovena na 800,- K& / navitéva
na odbérovém centru. Celkem probéhlo 5 honorovanych navstév (¢as 0, 1. tyden, 2. tyden, 3. tyden a 4. tyden). Finalni
suma pro U&astnika za participaci na studii &inila 4 000,- K& U&astnik mél narok na odménu pouze v pfipadé, Ze
dokondil viechny navstévy v ramci studie.

Céstky byly Gcastnikiim vyplaceny do jednoho mésice od konce jejich Gcasti ve studii.
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3. Dulezite milniky

Milniky Planované datum Datum Poznamky

Studie byla schvalena na
Schvéleni studie etickou dal$im zasedani etické
L, 3.4.2024 15.5.2024 . o
komisi komise po vyporadani

pripominek.

o, , Kvéten 2024 Cerven 2024 Spusténi  marketingové
Zacatek naboru .
kampané
Zaskoleni odbérovych Kvéten 2024 Cervenec 2024
center
Zacatek sbéru dat Kvéten 2024 Srpen 2024
Srpen 2024 Listopad 2024 Zahajen po 3 mésicich od

Kvartalni kontrola dat or .
zacatku sbéru dat

. , Zari 2024 Listopad 2024 Po Uspésném ukonceni
Interim analyza . - -
poloviny (75) ucastniki

Ukonceni sbéru dat Listopad/prosinec 2024 Prosinec 2024
Finalni kontrola dat Leden 2025 Leden 2025
Uzamceni databaze - Leden 2025
Finalni export dat Leden 2025 Brezen 2025
Finalni analyza Unor 2025 Bfezen 2025

Tabulka 3 DiilezZité milniky v pribéhu studie

4. Zamér a pozadi studie

Voda tvofi podstatnou slozku lidského téla, v dospélém véku priblizné 60 %. Obsah vody v téle je zavisly zejména na
véku a pohlavi. Voda plni celou fadu fyziologickych funkci. Je univerzalnim polarnim rozpoustédlem, podili se na
transportu celé fady nizko i vysokomolekularnich latek pocinaje ionty a konce proteiny a peptidy a ma velmi vysokou
tepelnou kapacitu, coZ z ni ¢ini idealni rozpoustédlo pro transport latek. Voda je béznou soucasti potravy a napoj;
denné prijimame 1,5 az 2,5 litrd. Toto objemové rozpéti je také doporucovanym prijmem vody (v zavislosti na véku a
dalsich fyziologickych okolnostech, jako je téhotenstvi nebo kojeni). Je resorbovéana velmi snadno pasivné prakticky v
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celém gastrointestinalnim traktu. Klicovym organem, ktery udrzuje stalost objemu télesnych tekutin, jsou ledviny. Tak
jako vodu, i ionty pfijimame velmi bézné v potravé a napojich. Jednotlivé potraviny maji odlisné iontové slozeni, pfijem
iontd obecné je tedy dan na prvnim misté slozenim potravy a napoji. lonty jsou vstfebavany jak mechanismy
pasivnimi, tak mechanismy sekundarné aktivnimi.

Koncentrace iontl v télesnych tekutinach je velmi striktné udrzovana; mluvime o izoionii, stalosti koncentrace iontd.
lonty plni celou Fadu fyziologickych funkci. Podili se na fizeni stalosti objemu télesnych tekutin (izovolémie), stalosti
osmolality (izoosmii), podili se na udrzovani acidobazické rovnovahy (izohydrii), ale také plni fadu specializovanych
funkei.

Ledviny jsou opét kliCovym organem v udrZovani izoionie, a to prostfednictvim schopnosti selektivné vstfebavat nebo
vylucovat ionty v tubuldrnim systému. VySetfeni moci je jednim ze zakladnich nastrojd pro posouzeni jejich funkce v
udrZovani izovolémie, izoosmie a izoionie. Pomérné Siroké referencni meze koncentrace iontd a nékterych dalsich
latek svédci o kapacité ledvin v udrzovani homeostazy (draselné ionty 25 - 125 mmol/l, 25 - 125 mmol/den; fosfaty 10
- 40 mmol/l, 10 - 40 mmol/den; chloridy 110 - 250 mmol/l, 110 - 250 mmol/den; sodné ionty 40 - 220 mmol/l; vapenaté
ionty 1,5 - 7,5 mmol/l) (1). Tato schopnost regulace iontd se vyznamné dopliiuje s jejich pfijmem z vnéjsich zdrojd,
zejména z pitné vody.

Zvlastni kategorii tvofi pfirodni mineralni vody, které jsou zdrojem jak vlastni vody, tak i iontl. SloZeni pfirodnich
mineralnich vod je ¢asto velmi specifické a nezfidka se stava, Ze prirodni mineralnivoda je bohata na néktery iont nebo
na skupinu iontd. Definici i problematiku pfirodnich mineralnich vod upravuje evropska smérnice 2009/54/EC (2) o
vyuzivani a uvadéni pfirodnich minerélnich vod na trh, ktera rovnéz, na zakladé chemického slozeni, klasifikuje
pfirodni mineralni vody na zakladé obsahu hydrogenuhli¢itand, sirant, chlorid(, vapniku, hof¢iku, fluoru, Zeleza a
sodiku. Tento vycet ovSsem neznamena, Ze pfirodni mineralni vody maji jednoduché iontové sloZeni. VZdy obsahuji
celou fadu iontl véetné mikroprvki, z nichz néktery nebo nékteré mohou byt dominantni. V zavislosti na mnoZstvi
rozpusténych iontd je mozné klasifikovat pfirodni mineralni vody s velmi nizkym obsahem mineralnich latek (iontd,
méné nez 50 mg/L), s nizkym obsahem (50-500 mg/L), stfednim obsahem (500-1500 mg/L) a vysokym obsahem (vice
nez 1500 mg/L). U¢inky a doporuceni pro konzumaci jednotlivych typl pfirodnich minerélnich vod jsou uvedeny v
tabulce 4 (3, 4).

Typ pfirodni minerdlni vody Ucinky/doporuceni
(dominantni ionty)

fluoridy prevence zubniho kazu, osteopordza

hydrogenuhli¢itany traveni, acidéza (prekyseleni zaludku)

sirany hepatobilidrni onemocnéni, mirné laxativni

chloridy mirné laxativni, ¢innost jater/Zlu¢niku

vapnik doplnkovy zdroj vapniku (dospivajici; téhotné a kojici Zeny)

horcik doplnkovy zdroj horc¢iku, mirné laxativni

Zelezo anémie nebo nedostatek Zeleza

bohaté na sodné ionty zdroj sodnych iontl a jejich nahrada pfi fyzické aktivité (nahrada ztrat
pocenim)

chudé na sodné ionty hypertenze

Tabulka 4 Prirodni minerdlni vody a jejich ucinky na lidské zdravi
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Pfirodni mineralni vody jsou doporucovany pro bézny pitny rezim, ty s nizsim a stfednim obsahem sodiku pak i u
hypertonikd, vody s vy$§im obsahem sodnych iontl jsou doporucovany obecné pfi zvysené fyzické aktivité a sportu,
pripadné pfi zvySenych ztratach télesnych tekutin v horkych dnech. Stfedné vysoky obsah sodnych iontd (61 mg/l)
spolu s vy$sim obsahem vapenatych i hofecnatych iontd ma prirodni mineralni voda Mattoni, coz z ni ¢inni vhodnou
pfirodni mineralni vodu nejen pro doplnéni ztrat iontd pocenim, ale je vhodna i pro hypertoniky a kardiaky (5).

V nékolika studiich se diskutuje rozdil mezi pitim pfirodnich mineralnich vod a kohoutkové vody, jejiz kvalita musi
odpovidat evropské legislativé (EU 2020/2184) (6), a dale idedlné doporuenim WHO (7). Castym argumentem
zastancdm piti kohoutkové vody je nizky obsah toxickych iontd a nizkomolekularnich toxickych slouc¢enin (8). Pfirodni
mineralnivody pak maji lepsi organoleptické vlastnosti, nebot se nijak dale, na rozdil od pitné vody neupravuji. Naopak
pribyva diikazd, ze se v pitné objevuji mikro¢astice plastd, coz bude do budoucna zcela jisté celosvétovym problémem

(9).

Rada pFirodnich minerdlnich vod, jak jiz bylo vy$e uvedeno, vykazuje zajimavé zdravotni benefity na strané jedné (10),
na strané druhé dlikazy o tom, Ze pfirodni mineralni vody s vysokym obsahem iontli mohou mit negativni vliv na zdravi
(napf. urolitiaza, konkrementy v priibéhu mocovych cest jsou diskutabilni, a naopak se ukazuje, Ze pfirodni mineralni
vody obsahujici vapenaté a hofecnaté ionty mohou potencialné chranit pred vznikem oxalatovych konkrement( v
mocovych cestach (11).

Soucasny vyvoj zddraziiuje nové se formujici roli nékterych prvkd. V tomto ohledu je zajimavym prvkem kfemik (Si),
ktery je pfitomen v pfirodnich mineralnich vodach (véetné Mattoni), a to ve formé silikatd. Jeho vyznam pro lidské
zdravi nebyl dlouhou dobu znam. V posledni dobé se ukazuje, Ze ma vyznam pro spravnou funkci pojivové tkané, pro
syntézu kolagenu, mineralizaci kosti a obecné zlepsuje funkce imunitniho systému a sniZuje riziko aterosklerézy (12).
Hromadici se diikazy za poslednich 30 let jasné naznacuji, Ze kiemik ve stravé je prospésny pro zdravi kosti a pojivové
tkané; byla rovnéz prokazana korelace mezi pfijmem Si ve stravé a hustotou kostniho mineralu v kohortach z USA a
Velké Britanie. Pfesna biologicka role kiemiku ve zdravi kosti stale neni jasna, ackoli byla navrZena fada moznych
mechanism, v€etné syntézy kolagenu a/nebo jeho stabilizace a mineralizace kostni matrix (13).

5. Cile studie

Vzhledem k ¢astym mytdim o potencialnich nepfiznivych Gcincich konzumaci prirodnich mineralnich vod je vhodné
védecky ovérit argumenty k jejich vyvraceni a ziskat empiricka data pro jejich komunikaci. Cilem studie bylo prokazat,

Ze piti pfirodnich mineralnich vod na denni bazi je pro organismus bezpec¢né.
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5.1. Primarni cile

Primarnim cilem studie bylo prokazat, Ze mnoZzstvi vylucovanych latek v moci po konzumaci pfirodni mineralni vody
Mattoni neni vyznamné odlisné v porovnani s mnozstvim vylu¢ovanych latek po konzumaci jiné pfirodni mineralni
vody (tzn. vstfebatelnost mineralnich latek pfi konzumaci Mattoni je dobra).

5.2. Sekundarni cile

« Sledovani vyvoje koncentrace latek v Case

« Sledovani vlivu vstupnich charakteristik na vstrebatelnost latek v ¢ase

5.3. Exploratorni cil

Literarni reSerse vstrebatelnosti iont(l z potravy za (¢elem porovnani s vysledky této studie v podobé diskuze.
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6. Dodatky a aktualizace protokolu

Cislo Verze, datum Zména Ddvod
Doplnéniinformaci o jisténi
kvality (5.3), odstranéni centra . , L,
L . Vyporadani prfipominek etické
Louny, popis vyrazeni pacienta

1 2.0,14.05.2024 . L, . komise, redukce odbérd krve a

kvali patologickym vysledkim . .,
. . poctu center na zadost sponzora
(5.2), snizeni poctu odbér(

krve ve studii z péti na tfi
Odebrani stanoveni analytu o,
. . Typograficka chyba ve
osmolalita v krvi (5.2 2 6.2), ;
oL J stanovovanych analytech,
prefazeni fyzické aktivity a
2 3.0, 06.08.2024 konzumace alkoholu a statutu
ze stratifikator( do dalSich

zjednoduseni randomizace
z dlivodu velmi nehomogennich

. , skupin ucastnikd, posunuti
parametr( (7.3), Uprava 3 i . .
. planovanych termind studie
harmonogramu studie (11.)

Nahrazeni hodnoty kreatininu

PFidani CKD-EPI na formulai posouzeni spravné funkce ledvin

3 4.0,28.08.2024 Osobni dotaznik a do (astnika pFi predstudijnim
predstudijniho odbéru (5.2a odbéru krve a jeho zarazeni do
6.2)

studie.

Tabulka 5 Dodatky a aktualizace protokolu

7. Metodika

7.1. Design studie

Studie byla multicentricka, randomizovana, tfiramennd (v poméru 1:1:1) a intervencni. Do studie byli zapojeni
dobrovolnici ze Siroké populace.

Zapojenymi centry byla odbérova mista a analytické laboratofe spole¢nosti AGEL a.s., ktera zajistovala odbéry a
analyzu studijnich vzorkd a distribuci vod Géastnikim.

Celkem podepsalo informovany souhlas 951 Gcastnik(, ze kterych bylo 157 randomizovano do tfi ramen (A - pfirodni
nizce mineralizovana voda, B - pfirodni stfedné mineralizovana voda a C - pfirodni vysoce mineralizovana voda).
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Pocty ucastniki zafazenych do jednotlivych skupin byly nasledujici:

Skupina A = 46 GcastnikU
Skupina B =53 ucastnikd
Skupina C =52 Gcastnik

Celkem 151 Ucastnikd studii uspésné dokoncilo. Z diivodu zamezeni zkresleni vysledk(, byla randomizace
stratifikovana pomoci nasledujicich stratifikatord:

. pohlavi (muz / Zena)
. centrum: Brno, Novy Ji¢in, Ostrava a Olomouc

Dalsi parametry (diabetes mellitus, lé¢ba betablokatory a/nebo diuretiky, mnoZstvi vypité tekutiny za den,
konzumace kavy, fyzicka aktivita (sportuje Casto / sportuje pfileZitostné nebo nesportuje), konzumace
alkoholu (konzumuje denné / konzumuje pfileZitostné nebo nekonzumuje), status (student / pracujici /
senior aj.) se shiraly a byly analyzovany jako zavadéjici faktory, ovSem do randomizace

jako stratifikatory nevstupovaly.

7.2. Priibéh studie a harmonogram navstév ucastnik

Po randomizaci byl G¢astnik vyzvan k navstévé odbérového centra, kde obdrzel prvni odbérovou sadu pro sbér ranni
modi, tisténou Zadanku na odbér krve a zaznamovy arch k evidenci pitného a stravovaciho reZimu v den predchazejici
odbéru krve.

V predem domluveny den (oznaceny jako Cas 0) se Gcastnik dostavil na odbérové centrum, kde probéhl odbér krve a
soucasné odevzdal vzorek ranni moci. Zaroven mu byla pfedana tydenni sada vod odpovidajici randomizacéni vétvi (1,5
litru denné, celkem 7 lahvi) a nova sada pro odbér ranni moci na nasledujici tyden.

Tento postup se opakoval v tydennich intervalech, vzdy ve stejny den v tydnu, po dobu ¢étyf tydn(. PFi kazdé navstévé
Gcastnik odevzdal vzorek ranni moci (celkem 5x: v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4), a kazdé dva tydny byl proveden odbér krve (v
tydnech 0, 2 a 4). U¢astnik tak b&hem celého sledovaného obdobi konzumoval pfid&lenou pFirodni mineralni vodu po
dobu 4 tydnd.

Po splnéni vSech pozadavk( studie, tj. absolvovani vSech naplanovanych navstév a dodrzeni odbérového

harmonogramu, obdrzel G¢astnik finan¢ni odménu.

7.3. Hodnocena populace

Do studie byly zafazeny dospélé osoby, které vyjadrily zajem o Ucast ve studii a zaroven splriovaly inkluzni kritéria.
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Pro zvy$eni povédomi o studii byla vyuZita socialni média a tist&né propagacni letdky. U&astnici, kteFi dlouhodobé&
pobyvaji v jednom z mést, kde bylo otevieno odbérové centrum (Brno, Novy Ji¢in, Ostrava a Olomouc), se v pfipadé
zajmu o studii hlasili zaslanim zakladnich informaci (e-mail, telefonni ¢islo, jméno, preferované odbérové centrum)
prostfednictvim webového dotazniku, ktery byl dostupny na webovych strankach studie RETAIN (https://retain.cz/).

Na poskytnuty e-mail jim bylo zaslano potvrzeni s rekapitulaci zakladnich informaci o studii. Nasledné jim do 14 dnd
byl na stejny e-mailovy kontakt zaslan odkaz s pfihlasovacimi Gdaji do systému CLADE-IS se zaloZzenym uzivatelskym
profilem. Na tomto odkazu se Ulastnici opétovné seznamili s informovanym souhlasem (ICF), vyplnili hlavic¢ku
dokumentu a dokument elektronicky podepsali.

Po podpisu dokumentu byli v systému CLADE-IS vyzvani k vyplnéni osobniho dotazniku, ve kterém uvedli zakladni
zdravotni informace. Na zakladé téchto (idajd byla provedena kontrola inkluznich a exkluznich kritérii a zaroven byly
ziskany potfebné osobni (daje UGclastnika pro jeho identifikaci pfi navstévé odbérového centra.
Pro tuto identifikaci bylo nutné, aby G¢astnik zadal celé jméno, vék, pohlavi a rodné ¢islo.

Po vyhodnoceni kritérii byli vybrani Gcastnici opét do 14 dnl osloveni za Ucelem kontrolniho odbéru krve na
odbérovém misté, ktery slouZil k ovéfeni rendlnich funkci. Na zakladé téchto vysledki byl ucastnik, v pripadé
vyhovujicich hodnot, randomizovan do jednoho ze tfi ramen (A, B nebo C) a do tydne informovan, zda byl do studie

zarazen, Ci nikoliv.

7.3.1. Zarazovaci kritéria

+ Véknad 18 let

 Dobry zdravotni stav, bez chronického onemocnéni

 Dobry vyZivovy stav

» Ochota pit alespon 1 | balené pfirodni mineralni vody denné

» Ochota/mozZnost dochazet na odbéry krve 3x za studii vZdy ve stejny stanoveny den
» Ochota/moznost odevzdat vzorky moci 1x tydné vZdy ve stejny stanoveny den

+ Ochota/moznost dodrzet podminky studie

7.3.2. Vylucovaci kritéria

» Strach zjehel nebo krve

* Malnutrice

» Té&zké onemocnéniledvin

 Problémy se srazlivosti krve

+ Téhotenstvi a kojeni

 Aktualni lé¢ba kardiovaskularniho systému vyZzadujici lé¢bu diuretiky
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7.4. Expozice

Ucastnici pili dle zafazeni do ramene pFirodni nizce mineralizovanou, pfirodni stfedn& mineralizovanou nebo pfirodni
vysoce mineralizovanou vodu po dobu 4 tydnd v mnozstvi 1.5 | denné plynule v ramci celého dne s dopitim zbytku (asi
3dcl) tésné pred spanim.

7.5. Proménné

Ucastnici nejdFive podstoupili kontrolni odbér krve, pfi kterém byly ziskavany hodnoty kyseliny moc¢ové, urey aodhadu
glomerularni filtrace vypoc¢tem podle rovnice CKD-EPI, a byla sledovana i hodnota kreatininu pro posouzeni spravného
fungovani ledvin a pfipadné vylouceni tézce nemocnych tGc¢astnikd.

V nasledujicich 5 studijnich odbérech byly shirdny hodnoty analyt(i stanovené z krve a modi. V nasledujici tabulce je
uveden prehled analyt( hodnocenych ve studii:

Material/Vzorek Analyt Jednotky
Sérum / plazma Kyselina mocova umol/l
Sérum / plazma Urea mmol/l
Sérum / plazma CKD-EPI ml/s/1,73 m?
Sérum / plazma Kreatinin pmol/I
Sérum / plazma Sodik - Na mmol/I
Sérum / plazma Draslik - K mmol/I
Sérum / plazma Chloridy - Cl mmol/l
Sérum / plazma Vapnik - Ca mmol/l
Sérum / plazma Fosfor - P mmol/l
Sérum / plazma Horcik - Mg mmol/|
Mo¢ Sodik - Na mmol/|
Moc Draslik - K mmol/|
Moc Chloridy - Cl mmol/I
Moc¢ Vapnik - Ca mmol/l
Moc¢ Fosfor - P mmol/l
Mo¢ Horcik - Mg mmol/l
Moé Kremik - Si mg/I
Moc¢ Kreatinin mmol/l
Moc Osmolalita mmol/kg
Mo¢ nativni pH moci
Mo¢ nativni Bilkovina arb. j.
Mo¢ nativni Krev arb. .
Mo¢ nativni Leukocyty arb. .
Mo¢ nativni Bilirubin arb. j.
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Mo¢ nativni Urobilinogen arb. .
Mo¢ nativni Glukéza arb.j.
Mo¢ nativni Ketony arb. .
Mo¢ nativni Dusitany arb. .
Mo¢ nativni Specificka hustota kg/m?
Mo¢ nativni Erytrocyty v mocovém sedimentu 10%/1

Mo¢ nativni Leukocyty v mocovém sedimentu 10%/1

Tabulka 6 Prehled vysetfovanych analytd

7.6. Zkresleni

Modely hodnotici primarni cile byly rozsifeny v ramci druhého sekundarniho cile o dalsi fixni kovariaty s cilem
odfiltrovat vliv diabetu mellitu, léCby betablokatory a/nebo diuretiky, pfijmu tekutin, denniho piti kavy, fyzické aktivity,
konzumace alkoholu, socioekonomického statusu.

7.7. Statistické metody

Data byla statisticky zpracovana, analyzovana a vyhodnocovana IBA, s.r.o..

Statisticka analyza byla provedena v souladu se schvalenym SAP a protokolem studie. Analyzy byly realizovany v
prostredi R (verze 4.2.1). VSechny hypotézy byly testovany jako oboustranné na 5% hladiné vyznamnosti.

7.7.1. Analyzované populace

Do findlni analyzy byli zarazeni pouze Ucastnici, ktefi podepsali informovany souhlas, splnili kritéria definovana
protokolem a dokoncili vSechny planované navstévy.

7.7.2. Popisné statistiky

Demografické a klinické charakteristiky byly popséany pomoci standardnich popisnych metod. Deskriptivni analyza
respektovala typ a rozdéleni dat. Kategorialni data byla popsédna pomoci absolutnich a relativnich poctt. Procenta byly
pocitana z vyplnénych dat. Spojité parametry byly popsany pomoci priméru a smérodatné odchylky (SD) a medianu s
rozpétim hodnot (min-max). Pocty chybéjicich hodnot byly reportovany. Rozdily mezi skupinami byly testovany
pomoci Wilcoxonova parového testu nebo Kruskal-Wallisova testu u spojitych parametrd a Pearsonova Chi-Kvadrat
testu (nebo Fisherova exaktniho testu v pripadé nesplnéni pfedpoklad) u kategorialnich parametrd.
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7.7.3. Analyza primarnich proménnych

Primarni analyza byla zamérena na porovnani koncentrace vybranych latek v moc¢i mezi jednotlivymi rameny studie. K
vyhodnoceni primarniho cile byly pouZity linedrni modely se smisenymi efekty (LMM), kde zavislou proménnou byla
hodnota sledovaného parametru na navstévach 1 a7z 4. Mezi fixni efekty byly zafazeny vychozi hodnota sledovaného
parametru (navstéva 0) a randomizacni rameno (voda Mattoni byla referencni kategorie). Nahodny efekt predstavovalo
ID subjektu, ¢imz byl zohlednén korelovany charakter opakovanych méreni. Modely byly sestaveny zvlast pro kazdy
parametr. Vysledky modell byly prezentovany jako odhady rozdill (B-koeficienty) s 95% intervaly spolehlivosti a
odpovidajicimi p-hodnotami.

7.7.4. Analyza sekundarnich proménnych

Prvnim sekundarnim cilem bylo sledovani vyvoje koncentrace latek v Case. Byly vytvoreny linearni modely se
smisenymi efekty, kde jsme jako zavislou proménnou uvaZovali zkoumany parametr na navstévach 1-4, jako fixni ¢ast
nezavislych proménnych byla hodnota daného parametru na navstévé 0, rameno (voda Mattoni byla referencni
kategorie) a Cislo poradi navstévy (jako spojitda proménna) a jako nahodna ¢ast bylo do modelu pridano ID osoby.
Modely byly sestaveny zvlast pro kazdy parametr. Vysledky byly reportovany jako odhady koeficientl s 95% intervaly
spolehlivosti a p-hodnotami.

Pro zhodnoceni vlivu vybranych vstupnich charakteristik na zmény sledovanych parametrd v ¢ase (druhy sekundarni
cil) byly rovnéz pouzity LMM modely, rozsifené o dalsi fixni kovariaty (diabetes mellitus, [é¢ba betablokatory a/nebo
diuretiky, pfijem tekutin, denni piti kavy, fyzicka aktivita, konzumace alkoholu, socioekonomicky status).

Po sestaveni plného modelu pro kazdy parametr byla aplikovdana metoda zpétné selekce na zakladé Akaikeho
informacniho kritéria (AIC) za Gcelem vytvoreni parsimonnich modeld. Tim se eliminovaly nadbyte¢né proménné a

zvysila se interpretovatelnost vystupd.

7.7.5. Exploratorni analyzy

Za Gcelem porovnani hodnot kreatininu, osmolality a specifické hmotnosti moci mezi vstupni (navstéva 0) a kazdou
dalsi navstévou (1-4) bez ohledu na randomizacni rameno (prvni exploratorni cil) byl pouzit Wilcoxonlv parovy test.
Vysledky jsou uvadény jako nominalni p-hodnoty bez korekce na vicenasobné testovani.

V souladu s doporucenim laboratorniho pracovi$té byla provedena alternativni analyza (druhy exploratorni cil), v niz
byly koncentrace iontd v moci normalizovany vici koncentraci kreatininu v moci (napf. Na_U / Krea_U). Pro kazdy iont
byl proveden Kruskal-WallisGv test, kterym se hodnotily rozdily mezi rameny studie bez ohledu na ¢asové hledisko.

7.7.6. Redeni chybéjicich dat

Chybéjici hodnoty byly reportovany deskriptivné. U proménnych s nulovou variabilitou nebo nadmérnym mnozstvim
nul (napf. bilkovina, bilirubin, urobilinogen v moci) nebylo mozné sestavit regresni modely a tyto proménné byly z
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analyzy vyrazeny. Dale byly z analyzy vyfazeny hodnoty, které byly posouzeny jako fyziologicky nemozné, a to bez
nahrady.

7.7.7. Velikost vybéru

Velikost vybérového souboru byla stanovena v souladu s protokolem, a to bez formalniho vypoctu statistické sily. Pocet
Gcastnikl byl stanoven pragmaticky s ohledem na o¢ekavané redlné moznosti naboru v daném ¢asovém ramci. Cilem
bylo zaradit alespori 150 ucastnikd, randomizovanych v poméru 1:1:1 do tfi ramen studie. Rozhodujicim faktorem pfi
stanoveni velikosti vzorku byla také proveditelnost zajisténa dostupnosti spolupracujicich laboratofi a inspirace
velikostmi populaci v dfive publikovanych studiich podobného charakteru.

7.7.8. Odchylky od SAP

V pribéhu analyzy nedoslo k zasadnim odchylkdm od prfedem specifikovaného statistického planu v oblasti
primarniho a sekundarnich cild. Oproti plvodnimu SAP vsak byly zafazeny dva exploratorni cile, které nebyly v SAP
predem definovany. Prvnim bylo srovnani hodnot kreatininu, osmolality a specifické hmotnosti moci mezi vstupni a
naslednymi navstévami bez ohledu na randomiza¢ni rameno, druhym pak hodnoceni koncentraci iontl v moci po
prepoctu na koncentraci kreatininu. Tyto analyzy byly doplnény na zadkladé odborného doporuceni a zpétné vazby z
laboratorni praxe, s cilem rozsifit interpretacni moznosti vysledka.

8. Vysledky

8.1. Hodnoceny soubor

Do prezenéni faze studie vstoupilo celkem 1 879 osob, které projevily zajem o Gcast. U ¢asti z nich nebyl dokoncen
proces informovaného souhlasu, pfipadné byly vyfazeny po vyplnéni Osobniho dotazniku z ddvodu nesplnéni
vstupnich kritérii. U dalSich ac¢astnikd sice nebyly zjistény divody k vyfazeni, ale nebyli zafazeni do studie z kapacitnich
ddvodi. Celkem bylo do studie randomizovano 157 ucastnikd v poméru 1:1:1 do tfi ramen. Néktefi randomizovani
Gcastnici nedokoncili planované odbéry a byli proto vyrazeni ze sledovani.

8.2. Analyzované populace

Do finalni analyzy byli zafazeni Ucastnici, ktefi splnili vSechny podminky definované protokolem a dokondili vsechny
Ctyfi planované navstévy. Jednalo se o populaci, ktera byla pouzita jako primarni soubor pro vSechny statistické
analyzy véetné vyhodnoceni primarniho a sekundarnich cild. Celkem bylo do finalni analyzy zahrnuto 151 osob, které
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byly rovnomérné rozdéleny do tfi skupin dle pfidéleného ramene - Mattoni (n = 53), Dobra voda (n = 46) a Podébradka
(n=52).

Vsichni prihlaseni ucastnici
(n=1879)

Podepsano ICF
(n =951)

l

Prijelo na predstudijni odbér
(n = 207)

l

Randomizovani ucastnici
(n = 157)

l

Finalni analyza
(n=151)

8.3. Demografické udaje a zakladni charakteristiky subjektu

Zakladni demografické udaje byly mezi skupinami vyvazené. Primérny vék Gcastniki se pohyboval mezi 38 a 41 lety,
pomér Zen a muzi byl pfiblizné vyrovnany ve viech ramenech. U&astnici byli rekrutovéni ze ¢ty center (Brno, Novy
Ji¢in, Olomouc, Ostrava) s rovnomérnym zastoupenim napfi¢ skupinami. Dalsi sledované charakteristiky, jako BMI,
vzdélani, socioekonomicky status, komorbidity ¢i Zivotni styl, nevykazovaly mezi skupinami statisticky vyznamné
rozdily.
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Mattoni Dobra voda Podébradka p-
N =53 N =46 N=52 hodnota’
Odbérové misto 0,994
Brno 12 (22,6 %) 12 (26,1 %) 14 (26,9 %)
Novy Ji¢in 13 (24,5 %) 13 (28,3 %) 14 (26,9 %)
Olomouc 15 (28,3 %) 11 (23,9 %) 13 (25,0 %)
Ostrava 13 (24,5 %) 10 (21,7 %) 11 (21,2 %)
Vék 0,770
Priimér (SD) 38,3 (14,07) 41,0 (15,18) 40,4 (15,98)
Median (Min-Max) 35,0 (19-73) 38,0 (20-74) 34,5 (19-75)
Pohlavi 0,995
Muz 25 (47,2 %) 22 (47,8 %) 25 (48,1 %)
Zena 28 (52,8 %) 24 (52,2 %) 27 (51,9 %)
Vyska 0,844
Priimér (SD) 175,7 (9,69) 174,5 (9,69) 175,3 (9,07)
Median (Min-Max) 175,0 (158-195)  174,5(159-193)  174,0 (160-194)
Vaha 0,308
Prameér (SD) 77,4 (14,86) 77,2 (16,28) 83,0 (20,55)
Median (Min-Max) 76,0 (53-125) 75,5 (53-130) 82,0 (53-145)
BMI 0,354
Priimér (SD) 25,0 (4,12) 25,3 (4,60) 26,9 (6,13)
Median (Min-Max) 24,3 (17-37) 24,6 (17-40) 26,1 (19-48)
Nejvyssi ukonéené vzdélani 0,454
Zakladni 2(3,8%) 0 (0,0 %) 2 (3,8 %)
Stfedoskolské 23 (43,4 %) 29 (64,4 %) 27 (51,9 %)
Vysokoskolské (Bc.) 4 (7,5 %) 2 (4,4 %) 5(9,6 %)
Vysokoskolské navazujici 22 (41,5 %) 13 (28,9 %) 18 (34,6 %)
Doktorské 2 (3,8 %) 1(2,2 %) 0 (0,0 %)
Neznamo 0 1 0
Status 0,791
Student 14 (26,4 %) 10 (21,7 %) 11 (21,2 %)
Pracujici 32 (60,4 %) 26 (56,5 %) 30 (57,7 %)
Senior 7 (13,2 %) 10 (21,7 %) 11 (21,2 %)
Koufrite? 0,330
Ne 47 (88,7 %) 38 (82,6 %) 48 (92,3 %)
Ano 6 (11,3 %) 8 (17,4 %) 4(7,7%)
Konzumace alkoholu 0,924
Nekonzumuje 15 (28,3 %) 13 (28,3 %) 12 (23,1 %)
Konzumuije pfilezitostné 33 (62,3 %) 29 (63,0 %) 33 (63,5 %)
Konzumuje denné 5 (9,4 %) 4 (8,7 %) 7 (13,5 %)
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Mattoni Dobra voda Podébradka p-
N =53 N =46 N=52 hodnota’

Jak byste charakterizoval(a) své 0,099
stravovaci navyky?

Bez omezeni 42 (79,2 %) 38 (82,6 %) 43 (82,7 %)

Carnivore 0 (0,0 %) 1(2,2%) 0 (0,0 %)

High protein 3(5,7%) 2 (4,3 %) 5 (9,6 %)

Low carb 2(3,8%) 5 (10,9 %) 1(1,9 %)

Vegetarianstvi 6(11,3 %) 0 (0,0 %) 3(5,8 %)
Mate néjaké onemocnéni? 0,935

Ne
Ano

Potravinova alergie
Ne
Ano

Vysoky krevni tlak
Ne
Ano

Kardiovaskularni onemocnéni

Ne
Ano
Vysoky cholesterol
Ne
Ano
Vysoka hladina lipidd
Ne
Ano
Diabetes melitus I. typu
Ne
Ano
Diabetes melitus Il. typu
Ne
Ano
Poruchy srazlivosti krve
Ne
Ano
Gastrointestinalni obtize
Ne
Ano

39 (73,6 %)
14 (26,4 %)

52 (98,1 %)
1(1,9 %)

51 (96,2 %)
2 (3,8 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

51 (96,2 %)
2 (3,8 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

53 (100,0 %)
0 (0,0 %)

33 (71,7 %)
13 (28,3 %)

45 (97,8 %)
1(2,2 %)

46 (100,0 %)
0 (0,0 %)

46 (100,0 %)
0 (0,0 %)

46 (100,0 %)
0 (0,0 %)

46 (100,0 %)
0 (0,0 %)

45 (97,8 %)
1(2,2 %)

44 (95,7 %)
2 (4,3 %)

44 (95,7 %)
2 (4,3 %)

45 (97,8 %)
1(2,2%)
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0,325
48 (92,3 %)
4(7,7 %)
0,324
49 (94,2 %)
3 (5,8 %)
0,208
50 (96,2 %)
2(3,8%)
0,208
50 (96,2 %)
2 (3,8 %)
>0,999
52 (100,0 %)
0(0,0 %)
0,541
51(98,1 %)
1(1,9 %)
0,863
51 (98,1 %)
1(1,9 %)
0,091
52 (100,0 %)
0 (0,0 %)
0,305

52 (100,0 %)
0 (0,0 %)
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Mattoni Dobra voda Podébradka p-
N =53 N =46 N=52 hodnota’
Onemocnéni mocové soustavy (chronické >0,999
onemocnéni ledvin)
Ne 53 (100,0 %) 46 (100,0 %) 52 (100,0 %)
Ano 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Nic z vySe uvedeného 0,240
Ne 43 (81,1 %) 40 (87,0 %) 48 (92,3 %)
Ano 10 (18,9 %) 6 (13,0 %) 4(7,7 %)
Transplantace ledvin? >0,999
Ne 53 (100,0 %) 46 (100,0 %) 52 (100,0 %)
Ano 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
UZivate pravidelné léky? 0,126
Ne 41 (77,4 %) 27 (58,7 %) 37 (71,2 %)
Ano 12 (22,6 %) 19 (41,3 %) 15 (28,8 %)
Na vysoky krevni tlak 0,777
Ne 51 (96,2 %) 45 (97,8 %) 49 (94,2 %)
Ano 2 (3,8 %) 1(2,2 %) 3 (5,8 %)
Léky kompenzujici diabetes 0,444
Ne 52 (98,1 %) 43 (93,5 %) 50 (96,2 %)
Ano 1(1,9%) 3(6,5 %) 2 (3,8 %)
Na chronické onemocnéni ledvin >0,999
Ne 53 (100,0 %) 46 (100,0 %) 52 (100,0 %)
Ano 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Na srde¢ni onemocnéni 0,541
Ne 53 (100,0 %) 45 (97,8 %) 51 (98,1 %)
Ano 0 (0,0 %) 1(2,2%) 1(1,9 %)
Nic z vySe uvedeného 0,142
Ne 43 (81,1 %) 31 (67,4 %) 43 (82,7 %)
Ano 10 (18,9 %) 15 (32,6 %) 9 (17,3 %)
Fyzicka aktivita 0,982
Nesportuje 16 (30,2 %) 12 (26,1 %) 16 (30,8 %)
Sportuje prilezitostné 23 (43,4 %) 22 (47,8 %) 22 (42,3 %)
Sportuje ¢asto 14 (26,4 %) 12 (26,1 %) 14 (26,9 %)
Posilovna 0,070
Ne 41 (77,4 %) 40 (87,0 %) 35 (67,3 %)
Ano 12 (22,6 %) 6 (13,0 %) 17 (32,7 %)
Béh 0,983
Ne 41 (77,4 %) 36 (78,3 %) 41 (78,8 %)
Ano 12 (22,6 %) 10 (21,7 %) 11 (21,2 %)
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Mattoni Dobra voda Podébradka p-
N =53 N =46 N=52 hodnota’
Cyklistika 0,287
Ne 45 (84,9 %) 34 (73,9 %) 44 (84,6 %)
Ano 8 (15,1 %) 12 (26,1 %) 8 (15,4 %)
Vrcholovy sport 0,330
Ne 51 (96,2 %) 46 (100,0 %) 52 (100,0 %)
Ano 2 (3,8 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Chuize (denné nad 15 tisic krok) 0,468
Ne 44 (83,0 %) 36 (78,3 %) 38 (73,1 %)
Ano 9 (17,0 %) 10 (21,7 %) 14 (26,9 %)
Jina aktivita 0,024
Ne 30 (56,6 %) 24 (52,2 %) 40 (76,9 %)
Ano 23 (43,4 %) 22 (47,8 %) 12 (23,1 %)
Kolikrat za tyden sportujete? 0,957
Nesportuje 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
Velmi nepravidelné 3(7,5%) 4 (10,5 %) 2 (5,3 %)
Prilezitostné (méné nez 3x tydné) 23 (57,5 %) 22 (57,9 %) 22 (57,9 %)
Casto (alesporfi 3x tydné 1 hodinu v kuse) 14 (35,0 %) 12 (31,6 %) 14 (36,8 %)
Neznamo 13 8 14
Jak dlouho uZ sportujete? 0,626
Nesportuje 0 (0,0 %) 0 (0,0 %) 0 (0,0 %)
1-2 roky 8 (20,0 %) 12 (31,6 %) 9 (23,7 %)
3-4 roky 3 (7,5 %) 5(13,2 %) 4 (10,5 %)
Vice nez5 let 29 (72,5 %) 21 (55,3 %) 25 (65,8 %)
Neznamo 13 8 14
UZivate dopliiky stravy? 0,632
Ne 27 (50,9 %) 24 (52,2 %) 31 (59,6 %)
Ano 26 (49,1 %) 22 (47,8 %) 21 (40,4 %)
Proteiny 0,161
Ne 46 (86,8 %) 34 (73,9 %) 45 (86,5 %)
Ano 7 (13,2 %) 12 (26,1 %) 7 (13,5 %)
lontové napoje 0,221
Ne 48 (90,6 %) 45 (97,8 %) 51 (98,1 %)
Ano 5(9,4 %) 1(2,2 %) 1(1,9 %)
Multivitaminy 0,658
Ne 37 (69,8 %) 29 (63,0 %) 37 (71,2 %)
Ano 16 (30,2 %) 17 (37,0 %) 15 (28,8 %)
Jind suplementace iontii 0,534
Ne 46 (86,8 %) 43 (93,5 %) 48 (92,3 %)
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Mattoni Dobra voda Podébradka p-
N =53 N =46 N=52 hodnota’
Ano 7 (13,2 %) 3 (6,5 %) 4 (7,7 %)
Jaky je vas denni pfijem tekutin? 0,839
0-11(vc.) denné 2(3,8%) 4 (8,7 %) 4(7,7 %)
1-2 ldenné 29 (54,7 %) 25 (54,3 %) 30 (57,7 %)
Vice neZ 2 ldenné 22 (41,5 %) 17 (37,0 %) 18 (34,6 %)
Pijete pravidelné (alespori 4x tydné) 0,568
mineralni vody?
Ne 44 (83,0 %) 40 (87,0 %) 41 (78,8 %)
Ano 9 (17,0 %) 6 (13,0 %) 11 (21,2 %)
Pijete kavu kazdy den? 0,912
Ne 17 (32,1 %) 16 (34,8 %) 16 (30,8 %)
Ano 36 (67,9 %) 30 (65,2 %) 36 (69,2 %)

IPearson's Chi-squared test; Kruskal-Wallis rank sum test; Fisher's exact test
Tabulka 7 Informace z osobniho dotazniku

8.4. Zakladni vysledky

8.4.1. Primarni cil

Primarnim cilem bylo prokazat, ze vylucovani sledovanych latek v moci po konzumaci vody Mattoni neni statisticky
vyznamné vyssi neZ po konzumaci pfirodnich mineralnich vod Dobra voda a Podébradka.

Vysledky ukazuji, Ze pro vétinu parametrii v moéi nebyly pozorovany statisticky vyznamné rozdily mezi
skupinami. Koeficienty u vétsiny latek mély intervaly spolehlivosti pokryvajici nulu a p-hodnoty prekracujici hranici
statistické vyznamnosti (p > 0,05). To plati napriklad pro sodik, draslik, chloridy, fosfor, kreatinin a osmolalitu. Vyjimkou
byly koncentrace vapniku, hof¢iku a kiemiku, kde byl zaznamenan vyznamné nizsi vydej v moci ve skupinach Dobré
vody a Podébradky ve srovnani s Mattoni. Hodnoty vapniku v modi byly signifikantné nizsi u obou vod (u Dobré
vody v priiméru 0 0,8 mmol/l, p=0,003 a u Pod&bradky 0 0,6 mmol/l, p =0,029), horéik pouze u Dobré vody (primérné
0 0,7 mmol/l, p = 0,003), a kiemik u obou vod velmi vyznamné (u Dobré vody v priiméru 0 1,8 mg/l, p = 0,003 a u
Podébradky o 2,2 mg/l, p < 0,001). Pozorované rozdily v mocové exkreci vapniku, hor¢iku a kiemiku mohou souviset
nejen s jejich obsahem ve sledovanych vodach, ale také s rozdilnym sloZzenim dalSich iontl, zejména siran( a
bikarbonatl. Mineralni voda Mattoni obsahuje nizsi koncentraci sirand a stfedni hladinu bikarbonatd, coz muze
pfiznivé ovlivnit vyuZitelnost vapniku. Dostupna literatura naznacuje, Ze vy$si obsah sirani mlze zvySovat kalciurii a
zaroven zhorSovat vstfebatelnost jinak dobfe absorbovatelnych iontl, zatimco bikarbonaty tento efekt mirni a
podporuji absorpci. Vzhledem k nizSimu obsahu siran(i ve vodé Mattoni lze predpokladat, Ze pravé toto sloZeni mize
prispivat k efektivnéjsimu vyuziti vapniku a dalSich mineralnich latek.
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Dobra voda Podébradka
Koeficient (95% IS) p-hodnota Koeficient (95% IS) p-hodnota
Sodik [mmol/l] -5,4 (-15,8 - 5,0) 0,305 1,1(-9,0 -11,1) 0,833
Draslik [mmol/l] 12 (-2,4-4,7) 0,509 -1,8(-5,2-1,6) 0,299
Chloridy [mmol/l] -2,3(-12,9-8,3) 0,670 -3,4(-13,7-6,8) 0,509
Vapnik [mmol/l] -0,8(-1,4--0,3) 0,003 -0,6 (-1,1--0,1) 0,029
Fosfor [mmol/l] -1,6 (-5,7-2,5) 0,443 -2,0(-6,0 - 2,0) 0,321
Ho#¢ik [mmol/L] -0,7(-1,2--0,3) 0,003 -0,4 (-0,8-0,1) 0,138
Kiemik [mg/l] -1,8 (-3,0 - -0,6) 0,003 -2,2(-3,3--1,0) <0,001
Kreatinin [mmol/l] -0,8(-2,3-0,7) 0,313 -0,7(-2,1-0,7) 0,343
Osmolalita [mmol/kg] -51,8 (-104,1-0,6) 0,052 -40,7 (-91,6 - 10,2) 0,116

Tabulka 8 Modely pro parametry z moci

V parametrech chemického vySetieni moci a mocového sedimentu nebyly nalezeny vyraznéjsi rozdily.
Vyznamny efekt byl zaznamenan pouze u dusitanii (vy33i hodnoty u Dobré vody, p = 0,041 ) a specifické hustoty
moci (nizsi hodnoty u Dobré vody (p = 0,041) i u Podébradky (p = 0,062, coZ je blizko hranice vyznamnosti)). Ostatni
parametry - vCetné pH, krve, leukocytl, glukdzy, ketond a elementli mocového sedimentu - vyznamné rozdily
nevykazaly.

Dobra voda Podébradka
Koeficient (95%  p-hodnota  Koeficient (95%  p-hodnota
IS) IS)

pH modi 0,0(-0,2-0,1) 0,630 0,1(0,0-0,3) 0,079
Krev [arb. j.] -0,1(-0,2-0,1) 0,439 0,0 (-0,2-0,1) 0,605
Leukocyty [arb. j.] 0,1(-0,1-0,3) 0,275 0,1(-0,1-0,3) 0,219
Glukéza [arb. j. * 100] 3,8(-1,0-8,7) 0,121 -1,3(-6,0 - 3,4) 0,581
Ketony [arb. j. * 100] 1,1(-5,4-17,6) 0,735 -2,3(-8,6 -4,0) 0,474
Dusitany [arb. j. * 100] 3,7(0,2-7,3) 0,041 0,5(-3,0-3,9) 0,784
Specificka hustota [kg/m?] -1,5(-3,0--0,1) 0,041 -1,3(-2,7-0,1) 0,062
Erytrocyty v mocovém sedimentu -1,2(-3,3-0,9) 0,272 0,0(-2,1-2,1) 0,993
[10°/1]

Leukocyty v mocovém sedimentu -3,2(-9,5-3,1) 0,321 -2,2 (-8,4 - 4,0) 0,488

Tabulka 9 Modely pro parametry z chemického vysetreni moci a vySetreni mocového sedimentu

Celkové lze konstatovat, Ze u vétsiny sledovanych parametrd nebyl mezi skupinami pozorovan statisticky vyznamny
rozdil. Nicméné u nékterych latek - konkrétné vapniku, horciku a kiemiku - byly koncentrace v moci vyznamné nizsi u
skupin Dobra voda a Podébradka ve srovnani s Mattoni, coz naznacuje, Ze po konzumaci Mattoni dochazelo k vy$$imu
vylucovani téchto latek. To plati zejména pro kiemik, kde byly rozdily vysoce signifikantni (p < 0,001), a také pro vapnik
a hof¢ik ve srovnani s Dobrou vodou (p = 0,003). Tyto vysledky tedy nepodporuji primarni hypotézu, Ze mnozstvi
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vyluovanych latek po konzumaci Mattoni neni vy$si ve srovnani s ostatnimi vodami. Naopak, naznacuji, Ze Mattoni
muzZe vést k vy$si exkreci nékterych mineralnich latek.

Tento vysledek mizZe byt pFekvapivy vzhledem k vy38imu obsahu Ca?* a Mg?* v Podébradce, ale odpovida zndmym
principim biologické dostupnosti. Mineralni slozeni vody je jen jednou ¢asti rovnice - rozhodujici roli hraje forma
vazanosti mineralnich latek (iontova vs. komplexni), interakce mezi jednotlivymiionty, pH a celkové sloZeni vody, které
ovliviiuje stfevni absorpci, a také rychlost pasivni a aktivni absorpce. Mattoni ma sice nizsi obsah Ca a Mg nez
Podébradka, avsak pravdépodobné vyssi biologickou dostupnost téchto prvkd. Jeji hydrogenuhli¢itanovy profil
prispiva k lepsi vstiebatelnosti kationtl, zatimco nizsi mineralizace sniZuje riziko kompetitivni inhibice absorpce.
Vyvazenéjsi pomér Ca:Mg a nizsi obsah sodiku mohou dale podporovat vstfebavani mineralnich latek.

Vys$3i rendlni exkrece téchto prvki po konzumaci Mattoni tedy mize reflektovat jejich efektivni absorpci a nasledné
zapojeni do homeostatickych mechanismd. V pfipadé kfemiku navic plati, Ze vyssi pfijem pfirozené vede k jeho
vySSimu vylucovani. Paradoxné tedy i pfi niz§im absolutnim obsahu nékterych mineralnich latek mize voda Mattoni
vést k vyssi exkreci diky lepsi vstfebatelnosti jejich chemicky dostupnych forem, coZ je v souladu s pozorovanymi
vysledky.

8.4.2. Prvni sekundarni cil

Prvnim sekundarnim cilem bylo sledovani vyvoje koncentraci sledovanych latek v ¢ase a posouzeni, zda dochazi k
odlisnostem mezi jednotlivymi rameny studie. Byly vytvoreny linedrni modely se smiSenymi efekty, které zohlednovaly
vliv vychozi hodnoty, randomiza¢niho ramene a poradi navstévy.

Vétsina sledovanych parametri v moéi nevykazovala statisticky vyznamny trend v éase. Hodnoty koeficientd pro
poradi navstévy byly u vétSiny proménnych nevyznamné, coz naznaluje, Ze béhem Cctyrtydenniho sledovani
nedochazelo k systematickému narlstu ani poklesu koncentraci (napf. sodik, draslik, chloridy, fosfor, kreatinin,
osmolalita).

Vyjimku pFedstavoval kfemik, u néhoz doslo k vyznamnému poklesu v €ase (koeficient -0,5; 95% 1S: -0,9 a7 -0,2; p =
0,003), s kazdou navstévou hladina kifemiku klesla v priméru o 0,5 mg/l. Tento vysledek miiZze odrazet ¢asové zavislé
pfizplsobeni organismu na pfijem mineralnich latek, pripadné zvySenou utilizaci kfemiku ve fyziologickych procesech,
zejména v ramci kostniho metabolismu a remodelace pojivovych tkani. Zaznamenany pokles koncentrace kiemiku v
moci 0 0,5 mg/l s kazdou navstévou maze reflektovat jeho postupné vyuziti v kostni a pojivové tkani, pficemz dochazi
k nasyceni téchto struktur a naslednému snizeni exkrece. Takovy vyvoj mize byt interpretovan jako dikaz efektivniho
vyuziti biologicky dostupného kifemiku pfi jeho pravidelném prijmu.
Tento efekt je v souladu se zavéry epidemiologickych i intervencnich studii (13, 26, 27), které prokazaly, Ze zvySeny
pfijem kifemiku (~20-40 mg/den) vede béhem nékolika tydn( ke zvySené depozici v pojivovych tkanich, bez nutnosti
vyznamnych zmén v koncentraci kreatininu ¢i hodnotach glomerularni filtrace. Tento vyvoj podporuje koncept
»postupné podpory tkani“, kdymineralni latky ve vodach obsahujici kfemik mohou jiz v krdtkodobém horizontu prispét
ke zdravi kloubl a kosti. Klesajici renalni exkrece navic naznacuje nejen absorpci, ale i efektivni vyuziti kfemiku v
organismu.
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Pfi srovnani mezi skupinami byly opét zaznamenény vyznamné niZsi hodnoty vapniku, hoi¢iku a kfFemiku u skupin
Dobra voda a Podébradka ve srovnani s Mattoni, coZ potvrzuje vysledky primarniho cile a ukazuje na konzistentni
rozdily napfic¢ casem.

Mattoni se vyznacuje vy$$im pomérem bikarbonatt a niz§im obsahem sirani oproti ostatnim sledovanym vodam,
coZ vytvari priznivéjsi podminky pro efektivni stfevni absorpci mineralnich latek, jako jsou vapnik, hof¢ik a kfemik, a
jejich nasledné vylucovani. Podébradka, prestoze ma vyssi celkovou mineralizaci, obsahuje rovnéz vyssi koncentrace
sirand, které mohou sniZovat absorpci nebo podporovat retenci mineralnich latek, cozZ se mGze projevit nizsi exkreci
navzdory vy$Simu pfijmu. U Dobré vody, ktera obsahuje vyrazné méné mineralnich latek, odpovida nizsi vylucovani
nizkému pfijmu, aviak pomér mezi biologickou dostupnosti a exkreci je niZ$i neZ u Mattoni, coZ dale podporuje
hypotézu o vyssi vstiebatelnosti mineralnich latek z vody Mattoni.

Dobra voda Podébradka Ndavstéva
Koeficient p- Koeficient p- Koeficient p-
(95% IS) hodnota (95% IS) hodnota (95% IS) hodnota

Sodik [mmol/l] -5,4 (-15,8 - 5,0) 0,305 1,1(-9,0 - 11,1) 0,833  -0,6(-3,0-1,7) 0,599
Draslik [mmol/l] 1,2 (-2,4-4,7) 0,509 -1,8(-5,2 - 1,6) 0,299 0,5 (-0,4 - 1,4) 0,275
Chloridy -2,3(-12,9-8,3) 0,670 -3,4 (-13,7-6,8) 0,509 0,2(-2,2-2,7) 0,869
[mmol/l]

Vapnik [mmol/l] -0,8(-1,4--0,3) 0,003 -0,6 (-1,1--0,1) 0,029 -0,1(-0,2 - 0,0) 0,147
Fosfor [mmol/l] -1,6 (-5,7-2,5) 0,443 -2,0(-6,0 - 2,0) 0,321 0,3(-0,4-1,1) 0,355
Hoi¢ik [mmol/l] -0,7(-1,2--0,3) 0,003 -0,4(-0,8-0,1) 0,138 0,0(-0,1-0,1) 0,959
Kiemik [mg/l] -1,8 (-3,0 - -0,6) 0,003 -2,2(-3,3--1,0) <0,001 -0,5(-0,9--0,2) 0,003
Kreatinin -0,8(-2,3-0,7) 0,313 -0,7(-2,1-0,7) 0,343 0,1(-0,1-0,4) 0,349
[mmol/l]

Osmolalita -51,8 (-104,1 - 0,052 -40,7 (-91,6 - 10,2) 0,116 0,7 (-9,7-11,1) 0,897
[mmol/kg] 0,6)

Tabulka 10 Modely pro parametry z moci
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Prvni sekundarni cil: vyvoj koncentrace latek v ¢ase - Vapnik [mmol/l]

Linearni model se smiSenymi efekty. Zobrazeny 95% intervaly spolehlivosti.

Vapnik: vyvoj v ¢ase podle navstévy
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Obrazek 1 Vyvoj koncentrace vapniku v moci v case a porovndni mezi rameny studie
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Prvni sekundarni cil: vyvoj koncentrace latek v ¢ase - Hof¢ik [mmol/l]

Linearni model se smiSenymi efekty. Zobrazeny 95% intervaly spolehlivosti.

Horc¢ik: vyvoj v €ase podle navstévy
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Obrdzek 2 Vyvoj koncentrace horciku mociv Case a porovndni mezi rameny studie
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Prvni sekundarni cil: vyvoj koncentrace latek v ¢ase - Kifemik [mg/l]

Linearni model se smiSenymi efekty. Zobrazeny 95% intervaly spolehlivosti.

Kiemik: vyvoj v €ase podle navstévy
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Obrdzek 3 Vyvoj koncentrace kfemiku v mociv Case a porovndni mezi rameny studie
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U parametr( z chemického vySetfeni moci a mocového sedimentu se ¢asové vyznamna zména objevila pouze u
keton0, kde byl zaznamenan mirny pokles v ¢ase (p =0,030). Ostatni ukazatele, jako pH, krev, leukocyty, glukdza,
dusitany, a specificka hustota, erytrocyty a leukocyty nevykazaly signifikantni trend. Ketolatky, jako acetoacetat a B-
hydroxybutyrat, se za fyziologickych podminek objevuji v moci jen ve velmi nizkych koncentracich, typicky napf. po
nocnim la¢néni. Jejich zvysené vyluovani byva spojeno s hladovénim, intenzivni fyzickou zatézi nebo omezenim
pfijmu sacharid(, kdy dochazi k metabolickému prepnuti na ketdzu. Mirny pokles koncentrace ketond v Case lze
interpretovat jako projev adaptac¢niho efektu na pravidelny pitny rezim, kdy vyssi hydratace vede ke zvysenému
objemu moce a tim i ke sniZeni koncentrace ketolatek, pripadné k efektivnéjsi clearance, tj. k G¢innéjsSimu vylucovani
ketolatek z organismu modi diky zvySenému objemu diurézy. DalsSim moZnym vysvétlenim je sniZzena aktivace
ketogeneze v dlisledku stabilniho prijmu sacharidd, tedy reverze metabolického vyuziti tuki. Celkové se jednda o
bézny fyziologicky stav.

S uritou mirou opatrnosti lze uvedeny pokles interpretovat jako nepfimy doklad toho, Ze pravidelny pitny rezim
podporuje metabolickou stabilitu, sniZuje vyskyt cyklickych ketéz a prispiva k udrZeni energetické homeostazy.

Dobra voda Podébradka Navstéva
Koeficient p- Koeficient p- Koeficient p-
(95% IS) hodnota (95% IS) hodnota (95% IS) hodnota
pH moci 0,0(-0,2-0,1) 0,630 0,1(0,0-0,3) 0,079 0,0(0,0-0,0) 0,292
Krev [arb. j.] -0,1(-0,2-0,1) 0,439 0,0(-0,2-0,1) 0,605 0,0(0,0-0,0) 0,338
Leukocyty [arb. j.] 0,1(-0,1-0,3) 0,275 0,1(-0,1-0,3) 0,219 0,0(0,0-0,0) 0,952
Glukéza [arb. j. * 100] 3,8(-1,0-8,7) 0,121 -1,3(-6,0 - 0,581 -0,3(-1,1-0,5) 0,420
3,4)
Ketony [arb. j. * 100] 1,1(-5,4 - 7,6) 0,735 -2,3(-8,6 - 0,474  -1,5(-2,8--0,1) 0,030
4,0)
Dusitany [arb. j. * 100] 3,7(0,2-7,3) 0,041 0,5(-3,0-3,9) 0,784 0,3(-0,5-1,0) 0,466
Specificka hustota -1,5(-3,0--0,1) 0,041 -1,3(-2,7- 0,062 0,0(-0,3-0,3) 0,832
[kg/m’] 0,1)

Erytrocyty v mocovém -1,2(-3,3-0,9) 0,271 0,0(-2,1-2,1) 0,993 0,4(-0,3-1,1) 0,222
sedimentu [10%/1]

Leukocyty v mocovém -3,2(-9,5-3,1) 0,320 -2,2(-8,4 - 0,488 -0,6 (-2,3-1,1) 0,479
sedimentu 4,0)

Tabulka 11 Modely pro parametry z chemického vySetfeni moci a vySetfeni mocového sedimentu

V parametrech z krve byly rozdily mezi skupinami opé&t malo vyrazné. Vyznamné vice ionti bylo pozorovdno u
sodiku a chloridii ve skupiné Podébradka (sodik: p = 0,001; chloridy: p = 0,003), coZ m(iZe naznacovat mirné odli§né
vstiebavani nebo metabolismus téchto iontd. Plazmaticka koncentrace sodiku a chloridi je za normalnich okolnosti
striktné regulovana, nicméné drobné zvySeni mUze byt méfitelné, zejména pfi stabilnim a opakovaném pfijmu. To, Ze
v Case nebyly pozorovany signifikantni zmény, znamena, Ze hladina téchto iontl zlstavala po celou dobu konzumace
vody stabilné zvy3ena. Vysledky tak naznacuji, Ze opakovany pfijem vody s vy$sim obsahem Na* a Cl~ m{zZe vést k
dlouhodobé mirné zvysené plazmatické koncentraci téchto iontd, pficemz hodnoty zlstavaji v ramci fyziologickych
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mezi a bez dalsiho trendu smérem nahoru nebo dold. Tento nalez odpovida dfivéjsim studiim, které prokazaly, Ze

mirny, ale setrvaly pfijem sodiku z mineralnich vod se miZe projevit zvysenim jeho hladiny v séru.

Dobra voda Podébradka Navstéva
Koeficient p- Koeficient p- Koeficient p-
(95% 1S) hodnota (95% 1S) hodnota (95% 1S) hodnota

Sodik [mmol/I] 0,1(-0,4-0,6) 0,746 0,8(0,3-1,3) 0,001 0,1(-0,1-0,3) 0,269
Draslik [mmol/I] 0,0(-0,1-0,1) 0,836 0,0(-0,1-0,1) 0,465 0,0 (0,0 —0,0) 0,729
Chloridy [mmol/I] 0,1(-0,5-0,7) 0,720 0,9 (0,3-1,5) 0,003 -0,1(-0,3-0,1) 0,340
Vapnik [mmol/I * -0,1(-2,3-2,1) 0,958 0,7 (-1,4-2,9) 0,500 0,0 (-0,6 — 0,6) 0,998
100]

Fosfor [mmol/l * 100]  -4,5(-9,1-0,1) 0,053 -1,9 (-6,3-2,6) 0,407 0,9 (-0,2 - 2,0) 0,114

Horé&ik [mmol/l * 100] 0,6 (-0,8 — 2,1) 0,394 03(-1,2-1,7) 0,726  -0,1(-0,5-0,3) 0,669

Tabulka 12 Modely pro parametry z krve

Celkoveé vysledky prvniho sekundarniho cile ukazuiji, Ze u vétsiny parametr(i nedochazelo béhem sledovaného obdobi

ke statisticky vyznamnym zménam, pficemz rozdily mezi rameny zlstaly konzistentni s vysledky primarni analyzy.

8.4.3. Druhy sekundarni cil

Druhy sekundarni cil se zamé&roval na identifikaci klinickych a behavioralnich faktord, které mohou ovliviiovat vyvoj

koncentraci sledovanych latek v ¢ase. Pro kazdy laboratorni parametr byl vytvofen samostatny linearni model se

smisenymi efekty, pri¢emz fixnimi efekty byly vstupni hodnota parametru, poradi navstévy a vybrané kovariaty, jako

napfiklad pfitomnost diabetu, uZivani betablokatorl nebo diuretik, denni prijem tekutin, fyzicka aktivita, konzumace

alkoholu, pravidelné piti kavy a socioekonomicky status.

U vétSiny parametrii v moéi nebyl zjistén Zadny vyrazny nebo konzistentni vliv téchto faktord. Ve zijednodusenych

parsimonnich modelech se vSak opakované objevovaly nékteré asociace, napriklad:

Vy33i koncentrace drasliku a chloridl v mo€i u osob, které konzumuji alkohol denné (p < 0,001 resp. p =
0,023).

Tento nalez mlze byt vysvétlen pfimym Gc¢inkem alkoholu na renalni exkreci, konkrétné zvySenou sekreci
draselnych iontd v disledku diuretického efektu, aktivaci renin-angiotensinového systému a zménami
acidobazické rovnovahy.
Chronicka konzumace alkoholu je spojena s dlouhodobymi ztratami elektrolyt(, predevsim drasliku a hor¢iku
- mineralnich latek kli¢ovych pro spravnou funkci srdce a nervové soustavy. Hlavnimi mechanismy jsou
inhibice antidiuretického hormonu (ADH), vedouci k osmotické diuréze a elektrolytovym ztratam, dale
nedostatecna reabsorpce drasliku pfi deficitu hofciku a soucasné aktivaci aldosteronu (prostfednictvim
ROMK kanal), a také Casté gastrointestinalni ztraty pfi malnutrici. Tyto elektrolytové poruchy mohou vést k
hypokalemii, hypomagnesémii, hypertenzi, svalové slabosti, kie¢im, srdecnim arytmiim a v tézkych pfipadech
i k neurologickym komplikacim, v¢etné prodlouZeni QT intervalu a rizika srdecni zastavy.
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e Z praktického hlediska je dUleZité upozornit, Ze pravidelna konzumace alkoholu mlzZe negativné ovlivnit
rovnovahu elektrolytl, zejména drasliku a horc¢iku. Alkohol plsobi diureticky, coz vede ke zvySenym ztratam
téchto prvk( modi. V dasledku toho muize dochazet k projevim svalové slabosti, kie¢i nebo porucham
srdecniho rytmu. V pfipadé obtizi je vhodné zvazit laboratorni kontrolu elektrolytd a pfipadnou cilenou
suplementaci. Je vSak tfeba zddraznit, ze pravidelné piti alkoholu neni z hlediska zdravi Zadouci, a Zadna
forma kompenzace — v€etné pfijmu mineralnich ldtek — nemdZe eliminovat jeho negativni dopady na

organismus.

¢ NiZsi hladiny fosforu a hoF&iku v mogi u senior( (p <0,001). Vysledek pravdépodobné souvisi se stravovacimi
navyky ve vékové skupiné, zejména se snizenym pfijmem nékterych elementd.

e NizSi kreatinin a osmolalita v moci u seniordl, coZ m(iZe souviset s niz& svalovou hmotou a odli¥nou
hydrataci. Na vysledky mohou mit vliv i specifické pitné a stravovaci navyky vékové skupiny, véetné nizsiho
pfijmu proteind stravou.

V parametrech z chemického vySetfeni moéi byl vyznamné vyssi vyskyt glukézy a ketonii u osob s diabetem a u
osob lé¢enych betablokatory ¢i diuretiky. U ketond byl dale potvrzen jejich pokles v Case.

U vétsiny krevnich parametri nebyly klinické ani behavioralni faktory vyznamné asociovany s vyvojem
koncentraci. Vyjimkou byla nizsi hladina horéiku v séru u osob s diabetem (p = 0,004) a niZsi hladiny vapniku u
pracujicich oproti studentdim (p =0,014), avSak tyto rozdily jsou pravdépodobné limitované biologickym vyznamem.

Zavérem lze Fici, Ze zadny z hodnocenych faktord nemél plosny nebo dominantni vliv na vétsinu sledovanych
parametrd, avsak u vybranych latek byly zaznamenany specifické a statisticky vyznamné asociace s nékterymi
klinickymi ¢i Zivotnimi charakteristikami, pfedevsim s denni konzumaci alkoholu a pfitomnosti chronickych
onemocnéni.

Chronicka konzumace alkoholu je zndma svym vyznamnym dopadem na elektrolytovou rovnovahu - u priblizné 50 %
konzumentt se vyviji hypokalemie, zplisobena kombinaci alkoholové diurézy, hyperaldosteronismu a sou¢asného
deficitu hofc¢iku. Hypomagnesemie je pfitomna aZ v 70 % pfipadi a Casto se vyskytuje spolu s hypokalemii, pricemz
muZze vést k porucham srdecniho rytmu a svalové funkce.

Dale bylo popséno, Ze az 30 % pravidelnych konzument( alkoholu trpi hyponatremii, ¢asto v souvislosti se zvracenim
Ci prijmy, a soucasné dochazi k poklesu hladin chlorid( a fosfatl. Tyto elektrolytové poruchy mohou vést k
neurologickym symptom0m, kognitivnimu deficitu, hypertenzi, arytmiim a pfi tézsich odchylkach i k Zivot
ohroZzujicim staviim, jako je torsades de pointes ¢i dalsi kardiovaskularni komplikace (28, 29, 30).

Z hlediska praktické interpretace lze vysledky shrnout tak, Ze kazdodenni konzumace alkoholu zvySuje ztraty
mineralnich latek, zejména drasliku, hor¢iku a chlorid(. Mineralni voda s dobrou biologickou dostupnosti mineralnich
latek, jakou je Mattoni, mGze diky pfiznivému iontovému sloZeni a vysoké vstrebatelnosti prispét k udrZeni
elektrolytové rovnovahy. V pfipadech zvysené potfeby mineralnich latek, napriklad pfi ztratach zplsobenych
diuretickym efektem, muze byt pravidelny pfijem takového pfirodniho zdroje racionalni soucasti podptirného rezimu.
Dopliiovani mineralnich latek vsak nelze v Zadném pripadé vnimat jako zpUsob, jak negativni U¢inky konzumace
alkoholu na zdravi zmirnit nebo vyvazit. Podrobné vysledky vSech modeld, véetné plnych i parsimonnich verzi, jsou
uvedeny v Annexu 1.
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8.5. Ostatni analyzy

8.5.1. Prvni exploratorni cil

Cilem bylo posoudit, zda se koncentrace vybranych parametr( - kreatininu, osmolality a specifické hmotnosti modi -
se méni v Case bez ohledu na pridélené rameno.

U vSech tfi parametr( byl pozorovan statisticky vyznamny pokles jiz pfi prvni navstévé (kreatinin p = 0,003, osmolalita
p <0,001, specifickd hmotnost p <0,001). Trend nizSich hodnot pretrvavali pfi dalSich navstévach, pricemz signifikance
se mirné sniZovala, ale zlistavala prevazné zachovana. Tyto vysledky naznacuji, Ze samotné zarazeni do studie a
pravidelna hydratace mohly mit vliv na sniZzeni koncentrace moci bez ohledu na typ konzumované vody. Efekt tedy
pravdépodobné odrazi zvyseny piijem tekutin a souvisejici fedéni moci béhem ctyrtydenniho sledovani.

Nulta Prvni Druha Treti Ctvrta
navitéva navitéva navitéva navitéva navitéva
N =151 N =151 N =151 N =151 N =151
Osmolalita - kategorie
Normalni 135 (89,4 %) 143 (94,7 %) 145 (96,0 %) 144 (95,4 %) 146 (96,7 %)
ZvySena 16 (10,6 %) 8 (5,3 %) 6 (4,0 %) 7 (4,6 %) 5 (3,3 %)
Kreatinin - kategorie
Normalni 141 (93,4 %) 145 (96,0 %) 141 (93,4 %) 137 (90,7 %) 139 (92,1 %)
Snizena 3(2,0 %) 3(2,0 %) 3(2,0 %) 6 (4,0 %) 6 (4,0 %)
Zvysena 7 (4,6 %) 3(2,0 %) 7 (4,6 %) 8 (5,3 %) 6 (4,0 %)

Tabulka 13 RozloZeni hodnot osmolality a kreatininu v moci pfi nulté ndvstévé a ndsledujicich ndvstévdach

Referencni meze pro obé proménné byly prevzaty z tabulek poskytnutych laboratoii AGEL. Osmolalita mo&i [mmol/kg]
byla klasifikovdna na zékladé véku ucastnikd. U dospélych ve véku 18 aZ 30 let bylo normdlni rozmezi stanoveno na 50 aZ
1028 mmol/kg; obdobné hranice byly pouZity i pro vékovou skupinu 30 aZ 40 let, kde horni hranice normy Cinila 970. U
vékové skupiny 40 aZ 50 let byla normdlni hodnota definovana jako 50 aZ 912, u osob ve véku 50 aZ 60 let jako 50 aZ 854 a
u osob starsich 60 let jako 50 aZ 796 mmol/kg. Ve vSech téchto skupindch byla osmolalita pod 50 povaZzovdna za snizenou
a hodnoty nad horni hranici za zvysené. Kreatinin v moci [mmol/l] byl klasifikovan podle pohlavi. U Zen byly za normdini
povaZovany hodnoty v rozmezi 2,55 az 20,00 mmol/l, u muzii pak mezi 3,54 a 24,60 mmol/l. Hodnoty pod dolni hranici byly
oznaceny jako snizené a hodnoty nad horni hranici jako zvysené.

V ramci prvniho exploratorniho cile uvadime, kolik ucastniki se pfi vstupnim odbéru nachazelo ve snizené, normalni
nebo zvySené kategorii osmolality a kreatininu v moci (Tabulka 12). Pfi vstupni navstévé méla vétSina Gcastnikd
osmolalitu a kreatinin v moci v normalnim rozmezi, pfi¢emz zvySenou osmolalitu vykazovalo 10,6 % a mimo referenéni

meze kreatininu se nachazelo celkem 6,6 % osob.

Koncentrace kreatininu v moci byla pfi prvni navstévé ve srovnani se vstupni navstévou statisticky vyznamné nizsi
(median 9,4 vs. 10,9 mmol/l; p = 0,003). Pfi druhé navstéveé jiz rozdil oproti vstupni hodnoté vyznamny nebyl (p =

Zavére€na zprava

Version/verze: 1.0

Datum: 16.12.2025

Effective from / platné od: 2025-05-07

Registered e-document
Dlvérné 35/60



lb Institute L., ,
of Biostatistics Zavérecna zprava / RETAIN
and Analyses

0,118). Pri tfeti navstévé byl opét zaznamenan statisticky vyznamny pokles koncentrace kreatininu oproti nulté
navstévé (median 8,9 vs. 10,9 mmol/l; p = 0,018), zatimco pfi ¢tvrté navstévé rozdil vyznamnosti nedosahl (p =0,091).
Graf vyvoje naznacuje celkovy klesajici trend koncentrace kreatininu v priibéhu sledovanych navstév, pricemz
statisticka vyznamnost tohoto poklesu se li$i mezi jednotlivymi ¢asovymi body, pravdépodobné v disledku vysoké
variability hodnot kreatininu v moci.

Osmolalita modi byla ve viech sledovanych navstévach (1.-4.) statisticky vyznamné ni
navstévou. Graf vyvoje osmolality v ¢ase ukazuje stabilni pokles hodnot oproti vstupn
napfi¢ celym sledovanym obdobim.

.
I

ve srovnani se vstupni

73
i navstévé, ktery je konzistentni
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Exploratorni cil: porovnani parametrt moc¢i vaci vstupni navstévé

Srovnani navstévy 0 s nasledujicimi navstévami (1—4) bez ohledu na rameno.
Wilcoxonlv parovy test, nominalni p-hodnoty.

Kreatinin [mmol/l]

40
p=0.118 p=0.018 p = 0.091
30 e
20
10
Osmolalita [mmol/kg]
1500
p = <0.001 p=0.014 p = 0.001
1000
500
Specificka hustota [kg/m?]
1040
p = <0.001 p = 0.034 p = 0.002 p = 0.005
1030
1020
1010

Navstéva 0 Navstéva 1 Navstéva 2 Navstéva 3 Navstéva 4
Box: IQR, €ara: median, body: jednotliva méreni.

Obrdzek 4 Porovndni hodnot kreatininu, osmolality a specifické hustoty moci mezi vstupni ndvstévou (0) a ndsledujicimi ndvstévami (1-
4)
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8.5.2. Druhy exploratorni cil

V ramci druhého exploratorniho cile byly koncentrace iontli v moci prepocteny vici kreatininu, jak doporudila
spolupracujici laboratof, s cilem zohlednit fyziologické kolisani iontd v modi. Ve srovnani s analyzou absolutnich
hodnot se rozdily mezi skupinami vétSinou snizily nebo ztratily statistickou vyznamnost, coz naznacuje, Ze zjisténé
rozdily v absolutnich koncentracich byly ¢astecné ovlivnény rozdilnou koncentraci modi, nikoli Cistou exkreci.
Vyznamny rozdil mezi skupinami pretrvaval pouze u kiemiku, coZ ukazuje na skute¢né vyssi vylucovani tohoto prvku
po konzumaci Mattoni a potvrzuje jeho vysokou biologickou dostupnost a metabolické zapojeni bez ohledu na
hydrataci Ucastnika.

Podrobny prehled statistickych vystupt z obou exploratornich cill je uveden v pfiloze.

8.6. Publikacni aktivity

Vystupy studie budou prezentovany vramci odbornych setkani |ékart (pfednasky/postery) a publikacni formou
v lokalnich ¢ mezinarodnich odbornych periodicich.

8.7. Zhodnoceni bezpecnosti

8.7.1. Deviace/Odchylky od protokolu

Rizeni odchylek od protokolu studie probihalo v souladu se SOP.02 Rizeni incidentd a problémd.
Proces fizeni odchylek zahrnoval ¢tyfi hlavni kroky.

V prvnim kroku byla pfijata okamZzita opatreni, aby se zabranilo dal$imu $ifeni daného problému. Po jejich zavedeni
se druhy krok zaméfil na identifikaci kofenové priciny odchylky - tedy pochopeni, pro¢ k odchylce doslo. Kofenova
pri¢ina byla dikladné identifikovana, zdokumentovana a nalezité feSena, aby bylo zajisténo spravné vyfeSeni a
zabranéno opakovani podobného problému v budoucnu.

Nasledné byly odchylky klasifikovany dle jejich dopadu na kvalitu dat a bezpecnost pacienta do tfi skupin: Minor
(mensi), Major (zavazné), Critical (kritické). Nebyly zaznamenany Zadné kritické odchylky od protokolu.

VSechny odchylky byly fadné zdokumentovany v aplikaci Easy Project (systém pro fizeni projektu), v pfipadé majoritni
odchylky byl vypracovan F19 Deviation report form. Minoritni odchylky byly popsany v ramci dokumentu Note to file.
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Béhem studie nastaly tfi situace, kdy doslo k poruseni protokolu studie, z toho dvé byly posouzeny jako minoritni
deviace a jedna jako majoritni:

1. Minoritni deviace:

Ucastnik studie (ID: 0S-019-C) se nedostavil k planovanému odbéru biologického materilu, ktery byl stanoven na
patek. Prestoze byl na zakladé vlastniho dotazu predem informovan o zavaznosti terminu s maximalni povolenou
odchylkou 1 den, dostavil se az nasledujici Gtery. Na zakladé pfedchozi individualni domluvy mu bylo odbérovym
centrem umoznéno odbér realizovat, pficemz byl soucasné upozornén, Ze rozhodnuti o akceptaci tohoto opozdéného
terminu naleZi vyhradné zadavateli studie.

Vzhledem k jednoznacnému poruseni protokolu studie nebylo mozné vzorek do studie zaradit a tcastnik byl z divodu
nedodrzZeni protokolu ze studie vyfazen.

2. Minoritni deviace

Ucastnik studie (ID: OL-050-A) neobdrzel po absolvovani prvniho studijniho odbéru pfedepsany pitny reZim na
nasledujici tyden, jak stanovuje protokol studie. Na zakladé nasledné dohody mezi projektovym managementem a
odbérovym centrem bylo navrZeno, aby byl druhy odbér povaZovan jako prvni navstéva, a aby Gcastnik absolvoval
jeden odbé&r navic. Ucastnik s timto Feenim vyjadFil souhlas.

Po opétovném prehodnoceni situace viak bylo rozhodnuto, Ze Ucastnik ukonci své zapojeni do studie po celkem péti
odbérech. Vzhledem k odchylce od protokolarnich pozadavkd nebudou jeho data zahrnuty do finalni analyzy studie.
Dalsi studijni odbér by vzhledem k véku Gcastnika mohl predstavovat urcité riziko, které neprevazi nad jeho pfinosem
ve studii.

V ramci preventivnich opatfeni bylo odbérové centrum proskoleno hlavnim investigatorem na protokol studie a
prislusné postupy.

3. Majoritni deviace

U&astnikovi studie (ID OL-610) byl dne 25.10.2024 proveden jak odbér modi, tak i krevniho séra.
Na zadance je uvedeno OL-610-C2, kde dislice ,,2“ oznaduje poradi navstévy, na které ma byt proveden odbér R2

zahrnujici vysetfeni moci.

Ucastnik oznadil poZadované vy3etfeni zatrzenim R1 (zahrnujici vySetfeni moci a krve (Krev: Na, K, Cl, Ca, P, Mg; Mo¢:
Na, K, Cl, Ca, P, Mg, M+S, Osmolalita, Si, Krea)).

0d ucastnikd neni zatrZeni typu vySetfeni pozadovano. Typ vySetfeni zaskrtava laboratof/pracovnik odbérové
mistnosti. Pracovnik odbérové mistnosti si nesrovnalosti nevsiml a G¢astnikovi byla navic vySetfena i krev.

Ucastnik byl obezndmen se situaci, které nastala a byl poucen, aby nevyplfioval &ast dotazniku, kde je uvedeno, ktery
odbér by mél byt proveden. Odebrané krevni sérum bylo zlikvidovano v souladu s protokolem pro nakladani s
biologickymi materidly. Zminéné poruseni protokolu bylo reportovano v rdmci interni kontroly odebranych vzorkl v
odbérovém centru.
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V ramci preventivniho opatfeni bylo odbérové centrum proskoleno na spravny postup v souladu s protokolem.
Navzdory témto odchylkam byla celkova integrita dat studie zachovana a veSkera napravna opatfeni byla zavedena
vcas.

9. Diskuze

Absorpce mineralnich latek v gastrointestinalnim traktu je zavisla na mnoha faktorech - chemické formé, koncentraci,
pfitomnosti interagujicich latek i na fyziologickém stavu travici soustavy (14). Mineralni voda Mattoni predstavuje
pfirodni zdroj rozpusténych elektrolytl ve vysoce biologicky dostupné formé. Jeji sloZeni umoZriuje porovnat
vstiebatelnost hlavnich iont( ve srovnani s béZnou pevnou potravou).

Vys3Si koncentrace vapenatych a horecnatych iontl v moci po konzumaci Mattoni naznaduji efektivni vstfebavani
téchto mineralli v gastrointestinalnim traktu a jejich nasledné fyziologické vylouceni prebytku ledvinami. Tento proces
odpovida normalni regulaéni funkci ledvin, které udrzuji iontovou rovnovahu v organismu a zajistuji vylucovani
nadbytecné prijatych minerald.

V pripadé kiemiku mdZe pfi jeho pravidelném pfijmu dochazet k jeho ukladani do tkani, zejména do kosti a pojivové
tkané. Postupné snizovani jeho koncentrace v modi proto neznamena sniZené vstiebavani, ale spiSe zvySené vyuZiti v
organismu. Tento jev je Zadouci, nebot souvisi s biologickou funkci kiemiku pfi podpore struktury pojivovych tkani a
mineralizace kosti, coZ mdZze pfispivat k prevenci osteopordzy.

Sodné a draselné ionty

Sodné (Na*) a draselné (K*) ionty jsou esencialni elektrolyty s vysokou vstfebatelnosti. Z Mattoni se sodik vstfebava
rychle a témér kompletné (>95 %), nebot je pfitomen ve volné iontové formé. V potravé, zejména u primyslové
zpracovanych produktl, dosahuje vstfebatelnost sodiku 90-100 %. Draslik se z mineralni vody vstfebava rovnéz

efektivné (>90 %), zatimco z potravy (zejména ovoce, zeleniny a lusténin) je jeho dostupnost nizsi (70-90 %), a to v
disledku interakce s vlakninou a chelataénimi latkami.

Vapenaté a hore¢naté ionty

V Mattoni jsou vapenaté ionty pfitomny v mnozstvi priblizné 85 mg/l a hofecnaté pfriblizné 25 mg/l. Biologickou
dostupnost téchto minerald neurcuje pouze jejich koncentrace , ale také chemicka forma a sloZeni samotné matrice
vody. Prostfedi, v némz se ionty nachdazeji, tedy vyznamné ovliviiuje jejich vyuZitelnost. V potravé se Ca®* a Mg** asto
nachazeji ve komplexech s organickymi ligandy (napf. laktat, citrat, bilkoviny), které stabilizuji ionty v rozpustné formé
a mohou zvySovat jejich absorpci. Mineralni voda tyto ligandy neobsahuje, nicméné jeji celkové slozeni - zejména
pfitomnost hydrogenuhli¢itand a nizky obsah sirani - mudZe vstfebavani naopak usnadfiovat. Voda s
hydrogenuhli¢itanovym profilem, jako je Mattoni, podporuje absorpci kationtd Ca** a Mg?* a zaroveri tlumi neZzadouci
interakce, jelikoZ sirany mohou zvySovat kalciurii a sniZzovat vyuziti jinak dobre vstfebatelnych iontl. Proto mize mit
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v

Mattoni vyssi skute¢nou biologickou vyuzitelnost nez voda s vy$sim absolutnim obsahem Ca/Mg, ale ,,tvrdsi“ siranovou
matrici - jak potvrzuje i tato studie.

U vapenatych iontl se absorpce pohybuje mezi 15-40 %, u hofecnatych mezi 10-50 % (16). V potravé se vapnik
vstfebava ve vétsi mife z mléénych vyrobki (obsahuje Ca?* v laktatové a kaseinatové formé) a u hof¢iku je nejlepsim
zdrojem listova zelenina, ofechy a celozrnné produkty. Pfesto jsou tyto mineralni latky v potravé ¢asto navazany na
fytaty a oxalaty, coz jejich vyuZitelnost snizuje (17). Ackoliv jejich vstiebatelnost z mineralnich vod se bézné pohybuje
v rozmezi 15-40 % u Ca a 10-50 % u Mg, v potravé jsou Casto navazany na fytaty, stavelany ¢i jiné anionty, které jejich
dostupnost znacné snizuji. Mattoni poskytuje tyto prvky ve volné iontové formé, a tedy nezavisle na pfitomnosti
enzymd, tukd ¢i vitaminu D. ZvySena exkrece Ca a Mg moci bez zmén jejich plazmatickych hladin znadi jejich aktivni
vstfebani a naslednou homeostatickou eliminaci. V tomto kontextu miZe byt Mattoni stabilnim zdrojem obou iontd.

Rozdily mezi rameny studie lze povaZovat za marker absorpce: po konzumaci Mattoni byla pozorovana vyssi renalni
exkrece Ca a Mg pfi stejné hydrataci, coZ odpovida vyssimu stfevnimu vstfebani jejich biologicky dostupnych forem.
Trend v Case u téhoZ probanda pak odrazi miru utilizace a retence: pfi pravidelném pfijmu miZe mocova exkrece
klesat, protoZe ¢ast minerald se zabudovava do kostni a pojivové tkané. Vyssi mocova exkrece Ca a Mg po Mattoni (po
standardizaci na kreatinin) tedy odpovida vyssi gastrointestinalni absorpci a nasledné homeostatické eliminaci
prebytku pfi stabilnich sérovych hladinach.

Chloridy a hydrogenubhlic¢itany

Chloridy (Cl7) jsou zakladni anionty, jejichz vstfebavani je prakticky kompletni jak z vody, tak z potravy. V Mattoni je
obsazen v koncentraci kolem 12 mg/l, pficemz jeho absorpce dosahuje vice nez 95 %. V potravé se chloridy vyskytuji
prevazné jako soucast kuchyriské soli (NaCl) a jsou rovnéz plné vyuZitelné. Hydrogenuhlicitany (HCO5") jsou zasadité
anionty, ktery se v bézné pevné potravé témér nevyskytuji. Mineralni vody jako Mattoni (s obsahem pres 500 mg/|
HCO;") jsou proto jeho hlavnim dietarnim zdrojem. Absorpce hydrogenuhli¢itan( v tenkém stfevé je pomérné efektivni
(dosahuje i vice nez 90 %) a podili se na neutralizaci zaludeéni kyseliny a podpore traviciho komfortu.

Sirany, fluoridy

Siranové anionty (S0,2") se v Mattoni vyskytuji v koncentraci okolo 40 mg/l. Jejich vstiebatelnost je relativné nizka (20-
30 %) a mohou mit pfi vys$sich davkach mirny laxativni G¢inek. V potravé jsou sirany méné dostupné a jejich absorpce
byva nizsi (18). Hydrogenuhli¢itany (hydrogenkarbonaty, HCO;) se v lidském téle vstiebavaji pfedevsim v tenkém
stfevé, zejména v duodenu a jejunu. Z potravy se dostavaji do stfeva bud pfimo (napfiklad pfi konzumaci mineralnich
vod bohatych na hydrogenuhli¢itany) nebo vznikaji lokalné reakcemi mezi Zalude¢ni kyselinou a zasaditymi slozkami
potravy (19, 20, 21). Fluoridy (F~) obsazené v Mattoni (0,94 mg/l) se vstrebavaji z 50-80 %, cozZ je vyssi nez z bézné stravy
(30-60 %). Z hlediska vstrebatelnosti maji vyznam ionty vapenaté, které mohou vstrebatelnost fluorid( z potravy
snizovat (22). Vzhledem k roli fluoru v prevenci zubniho kazu predstavuje mineralni voda vhodny dietarni doplnék
fluorid( (23).
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Oxid kFemicity (silikaty)

Oxid krfemicity (SiO,), pfitomny v Mattoni v mnoZstvi cca 56 mg/l, se absorbuje v podobé monomerické kyseliny
kremicité (H,SiO,). Vstfebatelnost se pohybuje mezi 30-50 %. V potravinach se kfemik naopak vyskytuje pfevazné ve
formach polymernich nebo vazanych na vlakninu, které jsou velmi Spatné vstrebatelné (<20 %) (24). Z tohoto hlediska
je Mattoni jednim z mala vyznamnych dietarnich zdroji biologicky dostupného kiemiku. Vyssi koncentrace kiemiku v
mo¢i po konzumaci Mattoni odrazeji pravé lepSi vstiebavani této  orthokfemicité  formy.
V priibéhu ¢asu vSak mohou hodnoty kiemiku v moci klesat, protoZe ¢ast absorbovaného kifemiku se postupné uklada
do kostni a pojivové tkané. Jinymi slovy: Vyssi hodnoty kiemiku po konzumaci Mattoni znamenaji vyssi a rychlejsi
absorpci kfemiku z mineralni vody, zatimco niz§i hodnoty kiemiku v ¢ase ukazuji na jeho postupné zabudovavani do
struktur  téla (zejména kosti a pojivovych tkani), nikoli na zhorSené  vstrebani.
Pro kfemik nebyla stanovena konkrétni referenéni hodnota pfijmu (RHP). Neexistuje oficialni doporuc¢ena denni davka
stanovena evropskymi nebo narodnimi autoritami, nicméné nékteré odborné zdroje uvadéji neoficialni doporuceni.
Odhadovany pfijem z béZné stravy se pohybuje mezi 10-30 mg denné, coZ odpovida evropskym datlim (v oblastech
svysokou dostupnosti kiemiku az 60 mg na den), zatimco neoficiadlné doporucovana denni davka pro pokryti
zakladnich potreb je odhadovana na 20-40 mg denné, coz lze zajistit pestrou stravou, a zejména mineralnimi vodami
s obsahem kifemiku.

Dusi¢nany a dusitany

Dusi¢nany (NO,") a dusitany (NO,") jsou v Mattoni pfitomny v minimalnim mnoZstvi a jejich vstrebatelnost z vody je
vysoka (>95 %), obdobné jako z potravy. Klinicky vyznamna je vSak spiSe jejich celkova denni davka - koncentrace v
Mattoni jsou hluboko pod zdravotnimi limity a nepfedstavuiji riziko (25).

Biologicka dostupnost mineralnich latek z vody MATTONI: kli¢ové poznatky studie RETAIN

Zasadnim vysledkem studie RETAIN bylo zjisténi, Ze po konzumaci mineralni vody Mattoni dochazelo k vyssi exkreci
vybranych mineralnich latek moci, konkrétné kiemiku (Si), hor¢iku (Mg) a vapniku (Ca). Tato skutecnost byla patrna i
po standardizaci vici kreatininu, coZ naznacuje, Ze se nejedna o artefakt zplsobeny rozdilnou hydrataci, ale o realny

rozdil v biologické dostupnosti a metabolickém zpracovani téchto prvkd.

U kfemiku je tento nalez obzvlasté vyznamny. Kfemik je ve vodé Mattoni pfitomen ve formé monomerické kyseliny
kremicité (H.Si0,), ktera je vstfebatelna az z 50 % a je povazovana za nejlépe biologicky dostupnou formu tohoto
prvku. Naproti tomu v bézné stravé se kiemik Casto vyskytuje ve formé polymerizované nebo vazané na rostlinnou
vlakninu, coZ jeho absorpci snizuje pod 20 %. ZvySené vyluovani Si moci po konzumaci Mattoni tak m(iZze odrazet
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efektivni gastrointestinalni absorpci a naslednou renalni regulaci. Z fyziologického hlediska jde o pozitivni nalez, ktery
ukazuje, Ze Mattoni miZe slouZit jako dietarni zdroj biologicky aktivniho kiemiku.

Také vapenaté a horecnaté ionty pfitomné v Mattoni pfedstavuji z nutri¢niho hlediska hodnotné formy téchto
mineralnich latek. V Mattoni jsou tyto mineralni l[atky pfitomny ve volné iontové formé, a tedy nezavisle na pfitomnosti
tukd, enzymd nebo vitaminu D. ZvySena exkrece Ca a Mg moci bez paralelnich zmén v jejich plazmatickych hladinach
mUzZe naznacovat aktivni absorpci a naslednou homeostatickou eliminaci.

Z praktického hlediska lze shrnout, Ze Mattoni nepredstavuje pouze mineralni vodu, ale i potencialni dietarni zdroj
klicovych mineralnich latek v biologicky dostupné formé. Tento efekt byl pozorovan i pfi zachovani stabilni renalni
funkce. Je vsak nutné zddraznit, Ze u probandd nebyla strava standardizovana a mohla vyznamné prispivat k
celkovému pfijmu mineralnich latek.

Tato interpretace je v souladu se zavéry dostupné literatury (31, 32). Mattoni miZe slouZit jako dopliikovy zdroj
biologicky dostupnych iontd, véetné strukturalné vyznamného kiemiku, zejména u osob s vyssi potfebou mineralnich
latek nebo v riziku jejich ztrat.

10. Zavér

Mineralni latky obsaZené v pfirodnich mineralnich vodach se vyskytuji ve volné disociované formé, coz umoziuje jejich
rychlé a efektivni vstfebavani. Zatimco potrava poskytuje mineralni latky v komplexnéjsi a nékdy obtiznéji vstrebatelné
formé&, mineralni voda muze slouzit jako prakticky a fyziologicky vyuZitelny doplnék pro udrZeni elektrolytové

rovnovahy, pfedevsim u osob se zvySenymi ztratami tekutin, pfi fyzické zatézi nebo v rekonvalescenci.

Prirodni mineralni voda Mattoni je z hlediska biovyuZitelnosti zvlasté cenna jako zdroj hydrogenuhlicitanl, kfemiku,
fluoridd a snadno dostupnych sodnych iontd. Naopak pro plnohodnotné pokryti potfeb vapniku a hof¢iku je vhodné
mineralni vodu kombinovat s pestrou stravou.

Vysledky této studie ukazuji, Ze zvySené vylu¢ovani mineralnich latek moci po konzumaci Mattoni - konkrétné kiemiku,
vapniku a horciku - je z fyziologického hlediska nejlépe interpretovatelné jako projev efektivni absorpce téchto prvkd,
nikoliv jako znamka jejich nadmérného pFijmu nebo patologické ztraty.
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U kfemiku je znamo, Ze jeho renalni vylucovani bezprostfedné odrazi miru vstiebani z gastrointestinalniho traktu,
nebot v organismu dochazi pouze k omezené retenci. Mineralni vody typu Mattoni tak predstavuji biologicky dostupny
a efektivni zdroj kfemiku, coZ je podporeno pravé zvySenou exkreci Si** modi. Tato skute¢nost je v souladu s dfivéjsimi
studiemi (13), které ukazuji, Ze zvy$ené vylucovani kfemiku odrazi jeho vyssi vstfebatelnost, nikoliv ztratu.

U vapniku a hofciku, jejichz plazmatické koncentrace jsou pfisné regulovany hormonalné (zejména plsobenim
parathormonu), je zvy3ené vylucovani moci - za podminek stabilnich sérovych hladin - znamkou efektivniho stfevniho
vstfebani, nasledného vyuZziti dle aktualnich potfeb organismu (napf. v metabolismu kosti, neuromuskularnich a
enzymovych drahach), a nasledné bezpecné rendlni eliminace nadbytku. Tato homeostaticka exkrece je povaZovana
za znamku dobré biologické dostupnosti i efektivni renalni regulace.

Navic v rdmci celé studie nebyly ve skupiné konzumujici Mattoni zaznamenany zadné znamky systémové mineralni
dysbalance, coZ dale podporuje zavér, Ze vyssi koncentrace mineralnich latek v moci odrazZeji jejich absorpci a
fyziologické vylucovani, nikoli patologickou ztratu.

Na zakladé téchto skutecnosti lze vysledky interpretovat jako dikaz vysoké biologické dostupnosti mineralnich latek
z mineralni vody Mattoni a jejich aktivniho zapojeni do metabolickych a regulacnich procesd, pricemz jejich vylu¢ovani
modi predstavuje pfirozeny a zadouci fyziologicky vystup.
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Struktura formulare pacienta

e Osobni udaje pacienta | [FS1]
[max. poCet instanci - 1]

o Osobni udaje | [G1]

Jméno | [Q1]

Krdtky text - krdtky text [povinna]
Pfijmeni | [Q2]

Krdtky text - krdtky text [povinna]

Email | [Q3]

Krdtky text - krdtky text [povinna]
Telefonni islo | [Q4]

Celociselnd hodnota - celé Cislo [povinna]

Struktura formulart fazi

« RETAIN | [A1]

o PFed randomizaci | [P1]
* Informovany souhlas u¢astnika | [FS2]
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[max. pocet instanci - 1]

|[610]

INFORMOVANY SOUHLAS UCASTNIKA s Gi&asti ve studii RETAIN a s poskytnutim a zpracovanim
osobnich udaji | [Q47]

Hlavickovy text - html nadpis

I. INFORMACE PRO UCASTNIKA VaZena pani, vaZzeny pane, radi bychom Vam nabidli Gi¢ast ve
studii RETAIN (dale jen ,projekt“) a pozadali Vas timto o procteni nasledujiciho textu a o Vas
souhlas s Vasi Ucasti a s poskytnutim Vasich (dajl pro projekt. Projekt RETAIN je vyzkumnym
zamérem spolecnosti MATTONI 1873 a.s. a nabizime Vam moznost se do tohoto projektu
dobrovolné zapojit. Udélejte si prosim Cas, abyste si nasledujici informace pozorné procetl(a) a
porozumél(a) jim. V pfipadé jakychkoli pochybnosti nebo neporozuméni textu se, prosim,
obratte na studijni email retain@biostatistika.cz nebo na telefonni ¢islo 515 915 100 (kazdy
pracovni den od 8:00 do 16:00). Zakladni informace o projektu a jeho Gi¢el a pfinosy Cilem
sbéru Gdajl v ramci tohoto projektu je [épe porozumét hospodareni s ionty v lidském téle pfi

Registered e-document
Dlvérné 48/60



b

Institute
of Biostatistics
and Analyses

Zavérelna zprava / RETAIN

kazdodenni konzumaci pfirodnich mineralnich vod. S timto cilem byl vytvofen projekt RETAIN.
V pribéhu Vasi ucasti v celém projektu projdete kromé ivodniho kontrolniho odbéru krve
postupné jesté dalsimi tfemi odbéry krve a péti odbéry ranni moci. K provedeni jednotlivych
odbérd ve Vami vybraném odbérovém centru Vam budou zasilany zvaci SMS zpravy. Vysledky
sledovanych analytd budou poté slouzZit k vyhodnoceni projektu. Tyto vysledky Vam budou
navic bezplatné zasilany na Vas email uvedeny pfi registraci do projektu. Zasilani vysledk
mUzZete jednoduse odmitnout prostfednictvim studijniho emailu retain@biostatistika.cz. V
ramci studie projdete 4 odbéry krve a 5 odbérd ranni moci. Pfesny ¢asovy rozpis Vasi ucasti ve
studie naleznete v nasledujici pfehledové tabulce. Vice informaci o studii naleznete také na
webovych strankach studie https://retain.cz.

Faze
studie

Selekéni

Vlastni
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Aktivita

Registrace do studie
Podpis
informovaného
souhlasu
Vyplnéni  Osobniho
dotazniku

Kontrolni odbér krve

Randomizace

1. studijni odbér krve
a sbér ranni moci

2. sbé&r ranni modi

3. studijni odbér krve
a sbér ranni moci

4. sbér ranni moci

Casovy rozpis

Béhem 10 dni

¢as 0 = urcite si timto
Vas odbérovy den

1. tyden ve studii - na
odbér vod a sbér
ranni moci se musite
dostavit vidy ve

stejny den v tydnu

2. tyden ve studii- na
odbéry se musite
dostavit vidy ve

stejny den v tydnu

3. tyden ve studii- na
odbér vod a sbér

ranni mo¢i se musite

Registered e-document

DGvérné

Dulezité informace
Pres webové stranky

Elektronicky podpis pres

platformu Signi

Odkaz k vyplnéni dostanete
do emailu

Preferované odbérové dny
jsou stfeda az patek, vzdy od
7:00 do 9:00

0 vysledku
informovan na e-mailu

budete

Preferované odbérové dny
jsou stfeda az patek, vzdy od
7:00 do 9:00

V pribéhu studie budete pit
pFirodni mineralnivodu. Pitny
reZzim dostanete vzdy na dalsi
tyden pfisbérumoci,ato 1.51
na den (odnesete si tedy vZdy
7 lahvi)

V pribéhu studie budete pit
pfirodni mineralnivodu. Pitny
rezim dostanete vzdy na dalsi
tyden pfi studijnim odbéru, a
to 1.5 | na den (odnesete si
tedy vzdy 7 lahvi)

V pribéhu studie budete pit
pfirodni mineralnivodu. Pitny
rezim dostanete vzdy na dalsi
tyden pfi sbéru moci,ato 1.51
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dostavit vzdy ve
stejny den v tydnu

4. tyden ve studii- na
odbéry se musite

dostavit vzdy ve

na den (odnesete si tedy vzdy
7 lahvi)

V pribéhu studie budete pit
pfirodni mineralnivodu. Pitny
rezim dostanete vzdy na dalsi
tyden pfi studijnim odbéru, a
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stejny den v tydnu to 1.5 | na den (odnesete si
tedy vzdy 7 lahvi)
., Vyplaceni financni Béhem jednoho Na Vami zadané dislo
Ukonceni L, .
kompenzace meésice bankovniho Gctu

Vase Ucast v projektu je zcela dobrovolna a projekt muzete kdykoliv na vlastni prani opustit bez

udani dalSich podrobnosti a divodl. Divérnost informaci Veskeré zaznamy zahrnujici Vase

osobni Udaje, vzorky a vysledky rozbor( analytické laboratore budou dlvérné uchovavany a

evvs

podminkach zpracovani osobnich 0dajl jsou uvedeny v navazujici kapitole INFORMACE O
ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU UCASTNIKA. K rozhodnuti, zda se z(i¢astnite projektu RETAIN
mate tolik Casu, kolik potfebujete. | [Q48]

Hlavickovy text - html nadpis

Il. INFORMACE O ZPRACOVANi OSOBNICH UDAJU UCASTNIKA V souladu se viemi pFislunymi
pravnimi predpisy o ochrané osobnich (idajl a zejména pak nafizenim Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 (Obecné nafizeni o ochrané osobnich (idajd a dale jen
»,GDPR*) Vam chceme prostiednictvim tohoto dokumentu vysvétlit podminky zpracovani
Vasich osobnich Gdaji v ramci projektu RETAIN.  Informace o spravci a zpracovateli osobnich
Udajd Zadavatelem projektu RETAIN a soucasné odpovédnym spravcem Vasich osobnich
Gdajd zpracovavanych v ramci projektu dle GDPR je Mattoni 1873 a.s. se sidlem Horova 1361/3,
360 01 Karlovy Vary, IC: 14706725 (dale jen ,,zadavatel“ nebo jen ,spravce“). Koordinatorem,
ktery zajistuje organizacni, technické a analytické zaleZitosti projektu je Institut biostatistiky a
analyz, s.r.o., se sidlem Po$tovska 68/3, Brno 602 00, Ceska republika, IC: 02784114 (dale jen
»IBA). Spolecnost IBA je tak ve smyslu GDPR zpracovatelem Vasich osobnich (dajd, ktery
postupuje vyluéné dle pokyn(i spravce. Ucel a pravni zaklad zpracovani osobnich ddaji
Ucelem zpracovani Vasich osobnich dajl v projektu RETAIN je uskute¢néni vyzkumné
¢innosti blize popsané v kapitole I. Informace pro tcastnika. Vystupem zpracovani Vasich
osobnich udaji v ramci projektu budou predevsim védecké publikace a statistické analyzy. Za
vSech okolnosti ovsem plati, Ze vSechny publikované vystupy budou provadény na
hromadnych datech a zcela anonymni (anonymizované), tj. Zadna jina osoba, ktera ziska
pfistup k vysledkiim dosazenym v ramci projektu, Vas nebude moci v ramci téchto vystupl
pfimo ani nepfimo identifikovat. Pro vysSe uvedeny u¢el mohou byt Vase osobni idaje
zpracovany pouze na zakladé Vaseho vyslovného souhlasu udéleného prostrednictvim tohoto
dokumentu. Vas souhlas je tedy ve smyslu GDPR pravnim zakladem zpracovani Vasich
osobnich Gdajh a jako takovy musi byt udélen zcela dobrovolné a nesmi byt ni¢im podminén.
V pfipadé odvolani Vaseho souhlasu pfed uplynutim niZe uvedené doby uchovani mohou byt
Vase osobni Udaje zpracovavany pouze v omezeném rozsahu na zakladé opravnéného zajmu
spravce. Uvedeny opravnény zajem v takovém pripadé vyplyva z dGvodné potreby spravce
prokazat pro pfipad sporu nebo kontroly dozorového Uradu, Ze odvolany souhlas byl pred tim
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radné udélen v souladu se viemi pfislusnymi pravnimi a etickymi normami. Opravnény zajem
spravce je i pravnim zakladem takového zpracovani osobnich Gdaji. ZpUsob zpracovani,
pfijemci (idajli a pfedpokladana doba uchovavani osobnich Gdaji Predmétem evidence v
ramci projektu budou kromé (idaji o Vasem jménu a pfijmeni, pohlavi, véku, e-mailové
adrese, telefonnim cislem, bankovnim spojeni a rodném Cisle také idaje o Vasem zdravotnim
stavu véetné vysledk jednotlivych rozbord a jedinecny Ciselny kod (ID) pridéleny Vasi osobé v
ramci projektu. Vase kontaktni idaje (e-mail a telefonni Cislo) budou v priibéhu celého
projektu pouzivany pro komunikaci s Vami, a to zejména zasilani zvacich SMS zprav, vysledkd
rozbor( a také v rdmci dvou faktorového ovéreni pfi elektronickém podpisu informovaného
souhlasu. Udaje o Vasem jméné, pFijmeni, véku a rodné ¢islo jsou nezbytné pro Vase
ztotoznéni u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery provozuje pfislusné odbérové misto a
analytické laboratore (dale jen ,laboratoF“). Udaje o VaSem bankovnim spojeni jsou potfebné
pro vyplatu odmény za fadné dokoncenou studii. VySe finanéni kompenzace za Vas ¢as
vénovany studii RETAIN byla stanovena na 4 000 K¢. Pristup do elektronické evidence je
umoZnén pouze opravnénym uzivateldm (tj. povérenym zastupciim laboratofe, zadavatele a
IBA), a to na zakladé individualné pridélenych uzivatelskych prav. Vase osobni idaje mohou
byt zpfistupnény opravnénym dozorovym Ufadlm a také zastupctim prislusné etické komise
vazanym povinnosti mlcenlivosti. Vase osobni idaje budou uchovavany spole¢né s
odebranymi vzorky az do pfipadného odvolani Vaseho souhlasu, nejdéle viak 1 rok od
ukonceni projektu. Po uplynuti jednoho roku od ukonceni projektu budou veskeré zaznamy o
Vasi osobé v evidencich k projektu anonymizovéany a odebrané vzorky zlikvidovany. Pokud
svlj souhlas odvolate pred uplynutim uvedené doby, mohou byt dfive ziskané Vase osobni
Udaje dale zpracovavany jiz jen po omezenou dobu trvani opravnéného zajmu spravce.
Analytické vysledky projektu budou uchovany po dobu 15 let od skonéeni projektu. Pouceni
o pravech Gcastnika pfi zpracovani osobnich Udajl V souvislosti se zpracovanim Vasich
osobnich udaj, jak je popsano vy$e, mate za podminek blize stanovenych GDPR vidi spravci
nasledujici prava: pravo ziskat potvrzeni, zda osobni idaje, které se Vas tykaji, jsou ¢i nejsou
zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pfistup k témto osobnim tdajim a k
dal$im podrobnym informacim o takovém zpracovani Vasich osobnich Gdajd; pravo pozadat
o0 opravu nepresnych osobnich (idajd a na doplnéni nelplnych osobnich Gdajd; pravo
pozadat o vymazani Vasich osobnich Gdaji pfi splnéni zakonnych podminek; pravo na
omezeni zpracovani pfi splnéni zakonnych podminek; pravo ziskat od spravce osobni tdaje,
které jste mu poskytl(a), a to ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojové Citelném
formatu, jakoz i pravo predat tyto Udaje jinému spravci; pravo vznést namitku proti
zpracovani VasSich osobnich Gdajl na zakladé opravnéného zajmu spravce; pravo kdykoli
pisemné odvolat Vas souhlas se zpracovanim osobnich (idajd. Veskera sva prava mizete
uplatnit nebo se i na cokoli zeptat, pokud jde o zpracovani Vasich osobnich Gdajd v ramci
projektu RETAIN, prostfednictvim studijniho emailu retain@biostatistika.cz nebo na
telefonnim Cisle 515 915 100 (kazdy pracovni den od 8:00 do 16:00). V pfipadé, Ze se budete
domnivat, Ze zpracovanim Vasich osobnich Gdaj je poruseno GDPR, mate pravo podat
stiznost u dozorového Gfadu, kterym je v Ceské republice Ufad pro ochranu osobnich ddaji
(https://uoou.gov.cz). |[Q49]

Hlavi¢kovy text - html nadpis

ll. SOUHLAS UCASTNIKA S UCASTIV PROJEKTU RETAIN A SOUHLAS UCASTNIKA SE
ZPRACOVAVANIM JEHO OSOBNICH UDAJU PROHLASEN{ UCASTNIKA Prohlasuiji, Ze jsem se
seznamil a rozumim nasledujicim informacim o: divodu sbéru mych zdravotnich Gdajd v
projektu RETAIN a potvrzuji, Ze veskeré mnou poskytnuté informace jsou podle mého
nejlepsiho védomi Gplné a presné; skutecnosti, Ze mohu podle svého vlastniho uvazeni kdykoli
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i bez udani divodu odvolat svdj souhlas s i¢asti v projektu RETAIN moZnosti zadavatele
kdykoli ukoncit moji Ucast v projektu RETAIN; skutecnosti, Ze zastupclim etické komise a
prislusnych dozorovych Gfadu madze byt divérnym a bezpecnym zplisobem poskytnut primy
pfistup k mé studijni dokumentaci, a to za Uc¢elem ovéreni, zda byly dodrzeny viechny
prislusné pravni predpisy pfi postupech v projektu a/nebo zpracovani idaji. Ja, nize
podepsany/a: | [Q50]

Hlavickovy text - html nadpis

Tituly pFed jménem | [Q51]

Kradtky text - krdtky text

Jméno | [Q52]

Krdtky text - krdtky text [povinna]

Prijmeni | [Q53]

Krdtky text - krdtky text [povinna]

Tituly za jménem | [Q54]

Krdtky text - krdtky text

Datum narozeni | [Q55]

Datum - kalenddr [povinnd]

prohlasuji, Ze jsem porozumél vsem poskytnutym informacim o projektu RETAIN Podpisem
tohoto informovaného souhlasu udéluji svlij svobodny a dobrovolny souhlas s Ucasti v
projektu a se zafazenim do registru RETAIN. Prohlasuji, Ze jsem byl/a seznamen/a s cili
projektu, jeho pfinosy a s podrobnostmi tykajicimi se mé Gcasti v projektu RETAIN. Podpisem
tohoto informovaného souhlasu se nevzdavam zadného ze svych zakonnych prav. Dale
prohlasuji, Ze pred udélenim svého souhlasu se zpracovanim osobnich (daji jsem mél/a
moznost poloZit zastupci zadavatele dalsi otazky a zeptat se na vSe, co povazuji za dlleZité, a
nyni, kdyZ byly moje pfipadné otazky uspokojivé zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem plné
porozumél/a viem informacim a vysvétlenim a nejsem si védom/a zadnych divodd, které by
branily poskytnuti mého souhlasu. Souhlasim s Ucasti v projektu RETAIN za vySe uvedenych
podminek véetné pravidelnych odbéra krve, laboratornich vysetfeni vzorkl krve a moci a
ziskavani informaci o mém zdravotnim stavu. Souhlasim se zpracovanim svych osobnich
Gdajd véetné Gdajd o svém zdravotnim stavu ziskanych z odebranych vzork krve a mociv
ramci projektu RETAIN tak, jak je popsano v kapitole II. tohoto dokumentu. Pro vice informaci
tykajicich se mé casti v projektu RETAIN se mohu obracet se svymi dotazy na studijni e-mail:
retain@biostatistika.cz nebo na telefonni ¢islo 515 915 100 (kazdy pracovni den od 8:00 do
16:00). Obdrzel jsem stejnopis tohoto formulare informovaného souhlasu Géastnika s Gcasti v
projektu RETAIN. |[Q56]

Hlavickovy text - html nadpis

Jméno a pfijmeni icastnika | [Q57]

Krdtky text - krdtky text [povinna] [pro Cteni]

Datum | [Q58]

Datum - kalenddr [povinna]

Podpis | [Q59]

Krdtky text - krdtky text [pro ¢teni]

Dékujeme Vam za Vas Cas a trpélivost! | [Q60]

Hlavickovy text - html nadpis

Pro vyjadreni svého souhlasu prosim zvolte nize moznost ,,Ano, souhlasim* a kliknéte na
,UloZit.“ Nasledné si prosim zkontrolujte svou emailovou schranku, kam Vam chvili po uloZeni
formulare dorazi Zadost o podpis dokumentu pres Signi. V emailu kliknéte na ,,View
document* a poté na zobrazeném formulafi kliknéte v misté podpisu na tlacitko ,,Sign.“ Po
podpisu informovaného souhlasu obdrzite na e-mail odkaz pro vyplnéni osobniho dotazniku.
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V pfipadé nesouhlasu zvolte moZnost ,,Ne, nesouhlasim* - v tomto pfipadé viak nebude
mozné ve studii pokracovat. | [Q63]
Hlavickovy text - html nadpis
o |[611]
StaZeni podepsaného dokumentu | [Q64]
Soubor - soubor
= Osobni dotaznik | [FS3]
[max. poCet instanci - 1]

o Informace o ucastnikovi | [G2]
Zékladniinformace | [Q61]
Hlavickovy text - html nadpis

I Tituly pred jménem | [Q66]
Krdtky text - krdtky text [pro ¢teni]
Jméno | [Q6T]
Krdtky text - krdtky text [povinna] [pro Cteni]
I Prijmeni | [Q68]
Krdtky text - krdtky text [povinna] [pro ¢teni]
Tituly za jménem | [Q69]
Krdtky text - krdtky text [pro ¢teni]
| Datum narozeni | [Q70]
Datum - kalenddr [povinna] [pro ¢teni]
Vék | [Q71]

Celociselnd hodnota - celé Cislo [povinna] [pro Cteni]

s v

Rodné ¢islo | [Q62]
Celodiselnd hodnota - celé &islo [povinna]
Odbérové misto | [Q72]
Ciselnik - roletkové menu [povinna] [pro teni]
O Brno | [DV100]
O Novy Jicin | [DV102]
O Ostrava | [DV103]
O Olomouc | [DV104]
Email | [Q73]
Krdtky text - krdtky text [povinna]
1 Telefonni ¢islo | [QT4]
Celociselnd hodnota - celé Cislo [povinna]
Pohlavi | [Q75]
Ciselnik - sada pFepinacii [povinna]
O Muz | [DV9]
O Zena | [DV10]
[l Téhotenstvi | [Q76]
Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]
Vyska | [Q77]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
[ Véha | [Q78]
Redlné &islo - redlné Eislo [povinna]
BMI | [QT79]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna] [pro Cteni]
1 Nejvyssi ukoncené vzdélani | [Q80]
Ciselnik - roletkové menu [povinna]
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O Zakladni| [DV122]
O Stredoskolské | [DV123]
O Vysokoskolské (Bc.) | [DV124]
O Vysokoskolské navazujici | [DV125]
O Doktorské | [DV126]
O vyssi akademicky titul | [DV127]
] Zaméstnani | [Q81]
Ciselnik - roletkové menu [povinna]
O Student | [DV128]
O Zaméstnanec/zaméstnankyné | [DV129]
O Podnikatel/podnikatelka | [DV130]
O Brigadnik/brigadnice | [DV131]
O Nezaméstnany/nezaméstnana | [DV132]
O Senior/Seniorka | [DV133]
1 Zivotni styl | [Q82]
Hlavickovy text - html nadpis
Koufite? | [Q83]
Ano/Ne - sada prepinaci [povinna]
1 Jaké cigarety koufite? | [Q84]
Ciselnik - roletkové menu [povinna]
O Klasické | [DV134]
O Elektronické | [DV135]
O Kombinace | [DV136]
1 Jak dlouho koufite? | [Q85]
Ciselnik - roletkové menu [povinnd]
O Méné nez rok | [DV137]
O Vice neZ rok | [DV138]
O Vice nez5 let | [DV139]
O Vice nez 10 let | [DV140]
1 Zajak dlouho vykoufite jednu krabicku cigaret? | [Q86]
Ciselnik - roletkové menu [povinnd]
I 1den|[DV141]
O 4 dny | [DV142]
O Tyden | [DV143]
[ Vikend | [DV144]
1 Jak ¢asto pijete alkohol? | [Q87]
Ciselnik - roletkové menu [povinna]
O Vice neZ 4x tydné | [DV145]
O Méné nez 4x tydné | [DV146]
O Nepiji alkohol | [DV147]
Jak byste charakterizoval(a) své stravovaci navyky? | [Q88]
Ciselnik - roletkové menu [povinna]
O High protein | [DV148]
O Low carb | [DV149]
O Carnivore | [DV150]
O Vegetarianstvi | [DV151]
O Veganstvi | [DV152]
O Raw | [DV153]
O Paleo | [DV154]
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O Bez omezeni | [DV155]
Onemocnéni | [Q89]
Hlavickovy text - html nadpis
Mate néjaké onemocnéni? | [Q90]
Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]

1 * Specifikujte prosim: | [Q91]
Hlavickovy text - html validace
Potravinova alergie | [Q92]

Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

1 Vysoky krevni tlak | [Q93]

Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Kardiovaskularni onemocnéni | [Q94]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

[l Vysoky cholesterol | [Q95]

Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Vysoka hladina lipid@ | [Q96]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

[1 Diabetes melitus I. typu | [Q97]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Diabetes melitus I1. typu | [Q98]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

1 Poruchy sréazlivosti krve | [Q99]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

1 Gastrointestinalni obtiZe | [Q100]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Onemocnéni mocové soustavy (chronické onemocnéni ledvin) | [Q101]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

1 Nicz vySe uvedeného | [Q102]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Transplantace ledvin? | [Q140]
Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]

"1 Uzivéte pravidelné léky? | [Q103]
Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]

* Prosim vyberte léky, které pouZivate: | [Q104]
Hlavickovy text - html validace
1 Navysoky krevni tlak | [Q105]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Léky kompenzujici diabetes | [Q106]
Ano/Ne - zaskrtavaci policko

1 Na chronické onemocnéni ledvin | [Q107]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Na srde¢ni onemocnéni | [Q108]
Ano/Ne - zaskrtavaci policko
Nic z vySe uvedeného | [Q109]
Ano/Ne - zaskrtavaci policko

1 Pohybové aktivity | [Q110]

Hlavi¢kovy text - html nadpis
Sportujete? | [Q111]

Ano/Ne - sada prepinacd [povinna)
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1 *Specifikujte prosim: | [Q112]
Hlavickovy text - html validace
Posilovna | [Q113]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
| B&h|[Q114]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Cyklistika | [Q115]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
"1 Vrcholovy sport | [Q116]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Specifikujte prosim vrcholovy sport | [Q119]
Krdtky text - krdtky text [povinna]
Chiize (denné nad 15 tisic krokd)
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
1 Jina aktivita | [Q118]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Kolikrat za tyden sportujete? | [Q120]
Ciselnik - roletkové menu [povinnd]
O Casto (alespori 3x tydné 1 hodinu v kuse) | [DV156]
O PrileZitostné (méné neZ 3x tydné) | [DV157]
O Velmi nepravidelné | [DV158]
Jak dlouho uz sportujete? | [Q121]
Ciselnik - roletkové menu [povinnd]
O 1-2roky | [DV159]
O 3-4roky | [DV160]
O Vice nez5 let | [DV161]
UZivate doplriky stravy? | [Q122]
Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]
11 *Specifikujte prosim: | [Q123]
Hlavickovy text - html validace
Proteiny | [Q124]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
1 lontové napoje | [Q125]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
Multivitaminy | [Q126]
Ano/Ne - zaskrtavaci policko
1 Jinad suplementace iontt | [Q127]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
1 Specifikujte prosim jiné suplementy | [Q128]
Krdtky text - krdtky text [povinna]
Prijem tekutin | [Q129]
Hlavickovy text - html nadpis
1 Jaky je vas denni pfijem tekutin? | [Q130]
Ciselnik - roletkové menu [povinnd]
O Méné nez0,51denné | [DV162]
O 0,5-11(vC.) denné | [DV163]
O 1-21denné | [DV164]
O Vice nez2 ldenné | [DV165]
"I Pijete pravidelné& (alespofi 4x tydn&) minerdlni vody? | [Q131]

[Q117]
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Ano/Ne - sada prepinacii [povinna]

Pijete kavu kazdy den? | [Q132]

Ano/Ne - sada prepinacti [povinna]

Dalsi ucastnici | [Q133]

Hlavickovy text - html nadpis

Doporudil(a) byste nékoho, kdo by mél o studii také zajem? | [Q134]

Ano/Ne - sada prepinacti [povinna]

Uvedte prosim kontakt (email, telefonni &islo) na tuto osobu | [Q135]

Krdtky text - krdtky text [povinna]

Formular se nachazi v rozpracovaném stavu - v tomto stavu je jesté mozné odpovédi ménit a k
dotazniku se vracet. Po finalnim vyplnéni Osobniho dotazniku prosim zmérite stav formulare z
»Rozpracovany dotaznik“ na ,Kompletni dotaznik - vyplnéno Ucastnikem,* aby mohly byt
Vase odpovédi vyhodnoceny. | [Q141]

Hlavickovy text - html nadpis

o Kontrolni odbér krve | [G3]

Urea [mmol/l] | [Q5]

Redlné &islo - redlné &islo [povinna]

Kreatinin [umol/l] | [Q6]

Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]

Clearence kreatininu - CKD-EPI [ml/s/1,73 m?] | [Q17]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]

Kyselina mocova [umol/l] | [QT]

Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]

o Porandomizaci | [P2]
= Cislo bankovniho ti¢tu | [FS4]
[max. poCet instanci - 1]
o Cislo bankovniho tétu | [G5]

1 Cislo bankovniho G¢tu | [Q65]

Krdtky text - krdtky text [povinna]

Po vyplnéni ¢isla bankovniho G¢tu prosim zménte stav formulare z ,,Rozpracované Cislo Gétu“
na ,Validni ¢islo G¢tu - vyplnéno ucastnikem,“ aby Vam mobhla byt po skonceni Gcasti
vyplacena odména. | [Q142]

Hlavickovy text - html nadpis

= Laboratorni vysledky | [FS5]
[max. poCet instanci - 5]
o Informace k odbéru | [G6]

Identifikator centralni Zadanky | [Q8]

Krdtky text - krdtky text [povinna)

Datum a cas odbéru | [Q9]

Datum a Cas - kalenddr's casem [povinna]

Sekundarni ID Gcastnika pro tento odbér | [Q10]
Krdtky text - krdtky text [povinna] [pro ¢teni]

o Stanoveni ze séra/plazmy | [G7]
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1 Vapnik - Ca [mmol/l] | [Q14]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Fosfor - P [mmol/l] | [Q15]
Redlné Cislo - redlné Cislo [povinna]

1 Hofcik - Mg [mmol/l] | [Q16]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Clearence kreatininu - CKD-EPI [ml/s/1,73 m?] | [Q17]
Redlné Cislo - redlné Cislo [povinna]

o Stanoveni zmoci | [G8]

1 Sodik - Na [mmol/l] | [Q19]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Draslik - K [mmol/] | [Q20]
Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]

I Chloridy - Cl[mmol/l] | [Q21]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Vapnik - Ca [mmol/l] | [Q22]
Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]

| Fosfor-P [mmol/l] | [Q23]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Hor¢ik - Mg [mmol/l] | [Q24]
Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]

1 Kremik - Si [mg/l] | [Q25]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]

[l Kreatinin [mmol/l] | [Q26]
Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]
Osmolalita [mmol/kg] | [Q27]

Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
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o Chemické vySetfeni moéi a vySetfeni mocového sedimentu | [G9]

pH moci | [Q28]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
1 Bilkovina [arb. j.] | [Q29]
Redlné &islo - redlné Cislo [povinna]
Krev [arb. j.] | [Q30]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Leukocyty [arb. j.] | [Q147]
Redlné Cislo - redlné &islo
I Bilirubin [arb. j.] | [Q31]
Redlné &islo - redlné Eislo [povinna]
Urobilinogen [arb. j.] | [Q32]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
1 Glukéza [arb. j.] | [Q33]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
Ketony [arb. j.] | [Q34]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]
1 Dusitany [arb.j.] | [Q35]
Redlné &islo - redlné Eislo [povinna]
Specificka hustota [kg/m?] | [Q36]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]

1 Erytrocyty v moc¢ovém sedimentu [10%/1] | [Q37]
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Redlné Cislo - redlné Cislo [povinna]

1 Leukocyty v moc¢ovém sedimentu [10%/1] | [Q38]
Redlné &islo - redlné &islo [povinna]

o |[614]

"I Poznamka k vysledk(im | [Q137]
Dlouhy text - textové pole
Pfedcasné ukoncen | [Q143]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko

"I Potvrzuji, Ze vy3e uvedené hodnoty jsou spravné | [Q138]
Ano/Ne - zaskrtdvaci policko
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13. Annex
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