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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 vyjadreni Etické komise UK FTVS
k projektu vyzkumné, kvalifikagni ¢i seminari prace zahmujici lidské ucastniky

Nizev projektu: Kazuistika ortoticko - protetické péce o pacienta s diagnozou oboustranné amputace bérce
Forma projektu: bakalafska prace

Obdobi realizace: leden 2021 — duben 2021

Predkladatel: Ondfej Kuba¢, UK FTVS katedra fyzioterapie

Hlavni FeSitel: Ondiej Kubaé, UK FTVS katedra fyzioterapie

Misto vyzkumu (pracovi$té): Protetika s.r.o., Papirenska 180/1, 160 00 Praha 6-Bubene¢

Vedouci price (v pfipadé studentské price): Mgr. Svatava Neuwirthova

Popis projektu: Kazuistika ortoticko - protetické pée o pacienta s diagnézou oboustranné amputace bérce. Cilem této
bakalafské price je popis vyroby pomilcky a zajiSténi sobé&statnosti pacienta. Price bude rozdélena na teoretickou a
praktickou ¢ast. Teoreticka ¢4st se zabyva anatomii dolni kon€etiny, typy amputaci a obecnymi informacemi o protetice
dolnich koncetin. Prakticka Cast obsahuje kompletni popis ortoticko - protetické pé&e o konkrétniho pacienta zahrnujici
postup vyroby protetické pomiicky na zikladé predem ziskanych mémych podkladii a nisledné vybaveni pacienta
pomiickou. Pfinosem tohoto vyzkumu bude zdokonalit kvalitu Zivota pacienta.

Charakteristika atastniki v¥zkumu: Jeden plnolety pacient s oboustrannou amputaci v bérci.

Zajisténi bezpe&nosti: Vyzkum bude probihat v prostorech vyie uvedeného pracoviité pod dozorem odborného
pracovnika. Rizika provadéné terapie nebudou vy33i nez b&zné ofekavana rizika u tohoto typu terapie. Pacient bude se
viemi postupy a riziky terapie pfedem seznidmen protetickym pracovnikem. Nejedna se o invazivni metodu vyzkumu.
Etické aspekty vyzkumu: Pacient je plnolety a vyzkumu se G&astni dobrovolng,

Ochrana osobnich dat: Uvédomuji si, Ze text je anonymizovén, 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 ucastniki vyzkumu, budou do jednoho tydne po ukonéeni prace s pacientem
anonymizovana, Ziskana data budou zpracovavana, bezpetné uchovana a publikovana v anonymni podobé v bakalaiské
préci, pfipadné v odbornych asopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuzita pii dalsi
vyzkumné prici na UK FTVS.

Pofizovani fotografii/videi/audio nahravek u¢astnikii: Béhem vyzkumu mohou byt pofizeny fotografie pacienta. Bude-li
tomu tak, vpfipadé publikovani fotografii v bakalaiské prici, budou anonymizoviny. Anonymizace osob na
fotografiich bude provedena zacernénim/rozmazanim obli¢eji &i ¢asti t&la, znaki, které by mohly vést k identifikaci
jedince. Neanonymizované fotografie budou ulozeny na heslem zajisténém pocitaci feditele v uzaméeném prostoru,
piistup k nim bude mit pouze feditel a budou bezprostfedné do jednoho tydne po vyfotografovini osob smazany.
Publikovany budou pouze anonymizované fotografie.

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

Text informovaného souhlasu (IS): pfilozen

Povinnosti viech acastnikd vyzkumu na strané Fefitele je chrinit Zivot, zdravi, distojnost, integritu, pravo na sebeurceni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu veskera preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjekti lezi vZdy na ucastnicich vyzkumu na strané fesitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k Gasti na vyzkumu.
Vsichni ucastnici vyzkumu na strané feSitele musi brat v potaz etické, pravni a regulacni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, jez plati mezindrodné.

Potvrzuji, ze tento popis projektu odpovidd navrhu realizace projektu a Ze pii jakékoli zméné projektu, zejména pouZitych metod,
zaslu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

V Praze dne: 11. 1. 2021 Podpis predkladatele: 7%‘,{‘

Vyjadreni Etické komise UK FTVS
SloZeni komise: Piedsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.

Clenové: prof. MUDr. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva Prokedova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSc. Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky. Ph.D. MUDr. Simona Majorova
Projekt prace byl schvalen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim &islem: ... ﬂﬁé ﬁj/ ron

Etickd komise UK FTVS zhodnotila predlozeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zdsadami, predpisy a
mezinarodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahrujiciho lidské ucastniky.

Resitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise UK FTVS.

UNIVERZITAK s

podpis predsedkyné EK UK FTVS




Ptiloha €. 2 — Vzor informovaného souhlasu pacienta

UNIVERZITA KARLOVA V PRAZE
FAKULTA TELESNE WYCHOWY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha b-Veleslavin

INFORMOVANY SOUHLAS

VaZeny pane, vaZena pani,

v souladu se Vieobecnou deklaraci lidskych prav, zikonem & 101/2000 Sb.., o ochrané osobnich
udaji a o zméné nékterych zakonl. ve znéni pozdéjsich predpisi a dal3imi obecné zavaznymi
pravoimi pFedpisy (fakef jsou zeiména Helsinska deklarace, pFijata 18. Svétovym =draveinickyim
shromaZdénim v roce 1964 ve =néni pozdéifich =mén (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zakon o
zdravamich stufhdgch a podminkdch jejich poskytovini (=ejména ustanoveni § 28 odst. 1 zdkona &,
3722001 Sb.} g Umluva o lidskych pravech a biomedicing ¢. 96/2001, jsou-li aplikovatelné), Vis
#iddm o souhlas s Vasi Gfasti ve vyzkumném projektu vramei bakalifské prace s nazvem
Kazuistika ortoticko - protetické péce o pacienta s diagnozou oboustranné amputace bérce v ramci
praxe v nestatnim zdravotnickém zafizeni Protetika s.ro., kde Vas proteticky technik seznamil
s Vadim vysetfenim a naslednou terapii. Vysledky vyietfeni a pribéh terapie bude publikovan
v bakalafské praci.

Cilem této bakalafské prace je popis vyroby pomicky a zajiiténi sobéstaénosti pacienta.

Ziskané ddaje, fotodokumentace, pribéh a vysledky terapie budou uvefejnény v bakalifské praci
v anonymizované podobé. Osobni data nebudou uvedena, po anonymizaci budou smazina a budou
uchovina pouze v anonymni podobé.

Bude zabezpeceno, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Iméno a pijmeni pfedkladatele projektu: Ondrej Kubag Podpis: .
Jméno a pfijemni hlavniho felitele a spolufediteli: Ondie) Kubad

Prohlasuji a svym niZe uvedenym vlastmoruénim podpisem potvrzuji, Ze dobrovelné souhlasim se
svoji Giasti ve vie uvedeném projektu a Fe jsem mél(a) modnost si fadné a v dostatecném Case
zvazit viechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vie podstatné tykajici se mé icasti ve
vizkumu a Ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Byl(a) jsem pouden(a) o

pravu odmitnout Géast ve vyzkumném projektu nebo sviy souhlas kdykoeli odvolat bez represi, a to
pisemné Etické komisi UK FTVS, ktera bude nasledné informovat predkladatele projektu.

Misto, datam ...

Jméno a pijmeni Géastmika ..., Podpis: .
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