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Piiloha ¢. 1 — Zadost o vyjadfeni Etické komise UK FTVS

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS

k projektu vyzkumné, kvalifika¢ni ¢i seminarni prace zahrnujici lidské ucastniky
Nazev projektu: Kazuistika orto-protetické péce o pacienta s dg. amputace bérce
Forma projektu: bakalarska price
Obdobi realizace: Eerven 2020 — ¢ervenec 2020
Piedkladatel: Iveta Koubska, UK FTVS katedra fyzioterapie
Hlavni FeSitel: Iveta Koubska, UK FTVS katedra fyzioterapie
Misto vyzkumu (pracovi§té): Protetika — Medica Praha (Masna 19, 110 00 Praha 1 — Staré mésto)
Vedouci price (v piipadé studentské prace): Mgr. Svatava Neuwirthova

Popis projektu: Kazuistika pacienta s transtibialni amputaci. Cilem této bakalafské prace je seznameni s postupem
vyroby pomiicky a zajidténi sob&sta¢nosti pacienta. Préce bude rozdélena na obecnou — teoretickou ¢ast a specialni —
praktickou &ast. V teoretické ¢asti budou obecné informace o amputacich a teorie anatomie. Prakticka ¢ast bude
zaméfena na vedkerou ortoticko-protetickou pééi o konkrétniho pacienta po amputaci v bérci, V praktické asti pijde o
postup viroby a vibér potfebného vybaveni a materidlu pro zhotoveni pomicky na zdkladé technickych informaci a
specifikaci pacienta. PFinosem tohoto vyzkumu bude zlep3eni kvality Zivota pacienta.

Charakteristika G&astniki vyzkumu: Jeden ucastnik; vék 66 let;

Zaji$téni bezpe¢nosti: Prace s pacientem bude probihat pod odbornym dohledem protetického technika. Rizika
provadéné terapie nebudou vy33i nez bézné oekavana rizika u tohoto typu terapie. Pacient bude se vemi bé&Znymi
postupy terapie predem sezniamen protetickym technikem. Budou pouZity neinvazivni metody.

Etické aspekty vyzkumu: Pacient se vyzkumu tcastni dobrovolné. Pfinosem ticasti pacienta v tomto vyzkumu bude
jeho nasledny bezpe¢ny navrat do béZzného Zivota.

Ochrana osobnich dat: Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé ¢i ve
svém souhrnu mohou vést k identifikaci konkrétni osoby - budu dbat na to, aby jednotlivé osoby nebyly rozpoznatelné v
textu prace, zejména v ramci anamnézy.

Osobni data, ktera by vedla k identifikaci uéastnikii vyzkumu, budou do jednoho tydne po ukonéeni prace s pacientem
anonymizovana. Ziskana data budou zpracovavéna, bezpetné& uchovéana a publikovana v anonymni podobé v bakaléiské
préci, ptipadné v odbornych ¢asopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuZita pfi dalsi
vyzkumné praci na UK FTVS.

Pofizovani _fotografii/videi/audio nahravek w¢astnikii: V ramci bakalafské praxe mohou byt pofizeny fotografie
pacienta. Bude-li tomu tak, v pfipadé publikovani fotografii v bakaldfské prici, budou anonymizovany. Anonymizace
osob na fotografiich bude provedena zaternénim/rozmazénim oblitejil &i Casti t€la, znakd, které by mohly vést k
identifikaci jedince. Neanonymizované fotografie budou uloZeny v zaheslovaném pocitaci feditele a budou
bezprostfedné smazany. Publikovény budou pouze anonymizované fotografie.

V maximalni moZzné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Text informovaného souhlasu (IS): pfiloZzen

Povinnosti viech atastniki vyzkumu na strané FeSitele je chranit Zivot, zdravi, dustojnost, integritu, pravo na sebeuréeni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu veSkerd preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjektii leZi vZdy na tdastnicich vyzkumu na strané FeSitele, nikdy na zkoumanych, by dali sviij souhlas k icasti na vyzkumu.
V3ichni Géastnici vyzkumu na stran& feditele musi brat v potaz etické, pravni a regula¢ni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, jez plati mezinarodné.

Potvrzuji, Ze tento popis projektu odpovida névrhu realizace projektu a Ze pii jakékoli zméné projektu, zejména pouZitych metod,
za$lu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

V Praze dne: 27. 5. 2020 Podpis predkladatele: jfbw(:‘\Qt /

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS
SloZeni komise: PFedsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.

Clenové: prof. MUDTr. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva ProkeSova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepitka, DrSc. Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hréasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

. 7,
Projekt prace byl schvélen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim ¢islem: ... /¢¢/&fﬂ{}

Eticka komise UK FTVS zhodnotila predlozeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zdsadami, predpisy a
mezinarodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahrnujiciho lidské icastniky.
Rezitel projektu spinil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise UK FTYS.
UNIVERZITA KARLOVA

Fakulta télesné vychovy a sportu Ch U T
Jostaaitke eFIVS 62 52, Praha 6 podpis predsedkyné EK UK FTVS
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Ptiloha €. 2 — Vzor informovaného souhlasu pacienta

UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VWCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

INFORMOVANY SOUHLAS

Viazeny pane, vaZena pani,

v souladu se Vieobecnou deklaraci lidskych prav, zakonem ¢ 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
Gdaju a o zméné nekterych zakoni, ve znéni pozdéjsich pfedpisii a daldimi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, pFijata 18. Svétovim zdravotnickym
shromazdénim v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmén (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdkon
o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1 zakona ¢.
372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a biomediciné & 96/2001, jsou-li aplikovatelné), Vis
zadam o souhlas s Vasi acasti ve vyzkumném projektu na UK FTVS v ramci bakalarské prace
s nazvem Kazuistika orto-protetick¢ péce o pacienta s dg. amputace bérce provadéné v ramei praxe
na pracovisti Protetika — Medica Praha, kde Vis kvalifikovany proteticky technik seznamil s Vasim
vySetfenim a naslednou terapii. Dale Vas 7adam o souhlas s uvefejnénim vysledkii vysetieni a
prubchu terapie.

Cilem této bakalafské prace je seznameni s postupem vyroby pomiicky a zajisténi sobéstatnosti
pacienta.

Ziskané udaje, fotodokumentace, pribéh a vysledky terapie budou uvefejnény v bakalaiské praci
v anonymizované podobé. Osobni data nebudou uvedena a budou uchovana v anonymni podobé a
po anonymizaci budou smazana.

V maximalni mozn¢ mife zabezpecim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Jméno a piijmeni pfedkladatele a hlavniho fesitele projektu: Iveta Koubska

Jméno a piijmeni osoby, ktera provedla pouceni ..........ccoevieuenieneciesnenienns PORPIE i

Prohladuji a svym niZe uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné souhlasim
s icasti ve vySe uvedeném projektu a ze jsem mél(a) moznost si fadné a v dostatecném Case zvézit
vsechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vie podstatné tykajici se Gicasti ve vyzkumu a
ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Byl(a) jsem pouden(a) o pravu
odmitnout ¢ast ve vyzkumném projektu nebo sviij souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to
pisemne Etické komisi UK FTVS, kterd bude nasledné informovat piedkladatele projektu. Dale
potvrzuji, Zze mi byl pfedan jeden original vyhotoveni tohoto informovaného souhlasu.

Misto, datum .........ccceunene

Iméno a prijmeni GCastnika ......ccocvvvreeeerienenes Podpis: vooevveriirinnas
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