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Pfiloha ¢. 1 Souhlas etické komise FTVS UK

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

A
Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS
k projektu vyzkumné, kvalifikacni &i semindrni prace zahrnujici lidské udastniky

Niizev projektu: Vliv pohybové intervence na muskuloskeletalni systém u pacientii pred a po planované bariatrické
operaci

Forma projektu: vyzkumna prace - doktorskd prace

Obdobi realizace: 07/2018 — 01/2021

Piedkladatel: Natélie, Cibulkova, PhDr. Be, UK FTVS — katedra zdravotni TV a télovychovného léka¥stvi
Hlavni FeSitel: Natélie, Cibulkova, PhDr. Be, UK FTVS — katedra zdravotni TV a télovychovného lékafstvi
Misto vyzkumu (pracovisté): 3. interni klinika VFN v Praze

Vedouci price (v pfipadé studentské prace): doc. MUDr, Martin Matoulek, Ph.D.

Popis projektu: Cilem disertaéni prace je formou experimentalniho longitudinalniho kvantitativniho vyzkumu
zhodnotit vliv pohybové intervence na vyvoj stability, bolesti, fyzické zdatnosti jedince pred a po bariatrické operaci a
pokusit se navrhnout optimalni pohybové eventudlng farmakologické/analgetické intervence v priibshu velké redukce
hmetnosti. U probandii bude vysetfovana posturdlni stabilita na postrugrafii s otevienyma a zavienyma o¢ima na tvrdé
podlozce, slozeni téla pFistrojem Inbody 230, Sestiminutovy test chiize, dotaznikové Seteni dopadu télesné hmotnosti na
kvalitu Zivota, vyvoje bolesti, kineziologické vySetieni — aspekce stoje a chiize. Probandi budou rozdgleni do dvou
skupin dle zi¢astnéni se zhruba 3 mésiéni pohybové intervence pred a po operaci, anebo nikoli. Jedna se o neinvazivni
metody.

Charakteristika Géastnikd vyzkumu: Vyzkumu se ziéastni zhruba 50 probandii obou pohlavi ve vékovém rozmezi 25
— 70 let. Podminkou zatazeni do vyzkumu je planovana bariatricka operace a jejf nasledné podstoupeni.

Zajisténi bezpetnosti: Zhruba 3 mésiéni pohybovd intervence pred a po operaci (zhruba 2 - 4 tydny od operace) bude
vedena zkusenou fyzioterapeutkou (mnou) u této obézni populace. Pipadné kontraindikace ke cviceni posoudi
oSetfujici Iékaf pacienta. Rizika spojens s pohybovou intervenci — hypo pfipadné hyperglykémie (DM), snizeni
pfipadné zvySeni krevniho tlaku, riziko padu (polyneuropatie). Probandi budou mit jak vedend cviteni (maximalng
individualizovana vzhledem k piidruzenym komorbiditam) skladajici se z rozeviteni, vlastni jednotky a protaZeni na
zavér, tak budou instruovéni k samostatnym pohybovym aktivitam, které budou sledovany krokomérem. Vyse uvedena
vySetfeni budou provadéna mnou a lékatem z 3. Interni kliniky VFN a 1. LF UK. Rizika provédéného vyzkumu
nebudou vy$3i nez b&zné otekavana rizika u aktivit a testovani provadénych v rdmei tohoto typu vyzkumu.

Predkladatel se zavazuje, Ze tento vyzkumny projekt bude realizovan v souladu s touto Zadosti a souéasné v souladu se
schvidlenou Zadosti Etickou komisf z 3. interni kliniky VFN v Praze ze dne 19.4.2018, kde bude vyzkum proveden,
Etické aspekty vyzkumu: Ziskan4 data budou zpracovdvana a bezpe&n& uchovéna v anonymni podobé a publikovana

v diserta¢ni préci, p¥ipadné v odbornych ¢asopisech, monografiich a prezentovina na konferencich, ptipadné budou
vyuZita pfi dalsi vyzkumné préci na UK FTVS. Po anonymizaci budou osobni data smazina, Anonymizace osob na
fotografiich bude provedena zadernénim/rozmazanim oblicejil ¢i asti t¢la, znakd, které by mohly vést k identifikaci
Jedince. Neanonymizované fotografie budou po ukonéeni vyzkumu smazény.

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

Text informovaného souhlasu: pfiloZzen

Povinnosti viech d&astnikii vyzkumu na strand fefitele Jje chrénil Zivot, zdravi, distojnost, integritu, privo na sebeurteni, soukromi a osobni data
zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu veskera preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych subjektii leZi vzdy na uastnicich
vyzkumu na strané fefitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k nasti na vyzkumu. Vichni t€astnici vizkumu na strang fesitele musi brat
v poltaz clické, pravni a regulaéni normy a standardy vyzkumu na lidskych subjektech, kieré plati v Ceské republice, stejné jako ty, jez plati

mezinarodné.
Potvrzuji, ze tento popis projekiu odpovidé navrhu realizace projektu a e pi jakékoli zméné projektu, zejména pouzitych metod, zaslu Etické komisi

UK FTVS revidovanou zadost. 7
V Praze dne: 20. 7. 2018 Podpis piedkladatele: c{:/,__//
Vyjdd¥eni Etické komise UK FTVS
SloZeni komise: Pfedsedkyné: doc. PhDr, Irena Parry Martinkova, Ph.D.
Clenové: prof. PhDr, Pavel Slepicka, DrSc.
doc. MUDr. Jan Heller, CSc.
PhDr. Pavel Hrésky, Ph.D.
Mgr. Eva ProkeSova, Ph.D.
MUDr. Simona Majorava
Projekt price byl schvilen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim &islem: ......%. .77 /.. i .
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Ptiloha €. 2 Informovany souhlas probanda
INFORMOVANY SOUHLAS

Vézeny pane, vazena pani,

v souladu se Vseobecnou deklaraci lidskych prav, zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udaji a o zmeéné nekterych zékont, ve znéni pozdéjsich predpisti a dalSimi obecné zavaznymi
pravnimi ptedpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdeénim v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmen (Fortaleza, Brazilie, 2013);
Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst.
I zdkona ¢ 372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a biomediciné ¢ 96/2001, jsou-li
aplikovatelné), Véas zadam o souhlas s Vasi tcasti ve vyzkumném projektu v rdmci zpracovani
diserta¢ni prace na UK FTVS s ndzvem Vliv pohybové intervence na muskuloskeletalni systém
u pacientli pted a po planované bariatrické operaci, provadéna na 3. interni klinice VFN v Praze.

Cilem vyzkumného projektu je zhodnotit vliv pohybové intervence na vyvoj stability, bolesti,
fyzické zdatnosti jedince pfed a po bariatrické operaci a pokusit se navrhnout optimalni
pohybové eventualné¢ farmakologické/analgetické intervence v prabéhu velké redukce
hmotnosti.

V ramci projektu je 3 mési¢ni pohybova intervence, ktera je 3 mésice po operaci. Bude se jednat
o 1-2x tydné vedend individualni cviceni a instruktaz k cvicenim mimo vedené hodiny. Rizika
spojena s pohybovou intervenci — hypo piipadné hyperglykémie (DM), snizeni pfipadn€ zvySeni
krevniho tlaku, riziko padu (polyneuropatie). Nize, prosim, zakrouzkujte skupinu, do které
chcete byt zatazen/a:

a) Chci se zucastnit 3 mési¢ni pohybové intervence po operaci
b) Nechci se zicastnit 3 mesicni pohybové intervence po operaci

Kontraindikacemi pro vybér do vyzkumu jsou infekéni onemocnéni, onemocnéni v akutnim
stadiu, BMI < 29,9 kg.m™. Utastniky na zakladé kontraindikaci bude vybirat jejich oSetiujici
1ékat.

Vysetfeno bude nasledujici: posturalni stabilita na posturografii s otevienyma a zavienyma
o¢ima na pevné podlozce, slozeni téla pfistrojem Inbody 230, Sestiminutovy test chuize,
dotaznikové Setfeni dopadu té€lesné hmotnosti na kvalitu zivota, vyvoje bolesti, kineziologické
vySetieni — aspekce stoje a chlize. Jedna se o neinvazivni metody. Rizika provadéného vyzkumu
nebudou vys§$i nez béZné ocekavana rizika u aktivit a testovani provadénych v ramci tohoto typu
vyzkumu.

Vysetieni probéhnou pied zahdjenim 3 meésicni pohybové intervence pifed operaci, zhruba 14
dni pred operaci, po 3 mési¢ni pohybové intervenci po operaci a dale 6 a 12 mésict od operace.

Béhem vyzkumu bude tifeba kazdodenniho zapisu pohybové aktivity on-line formou nebo
papirovou formou. Po celou dobu vyzkumu Vam bude zdarma zaptjcen krokomeér pro
monitoraci pohybové aktivity. Toto se tyka pouze téch, ktefi se zGcastni 3 mésicni pohybové
intervence. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vyssi nez bézné ocekavana rizika u aktivit a
testovani provadénych v ramci tohoto typu vyzkumu.

Ucast ve vyzkumu je bez moznosti naroku na odménu.

Dale Vas zadam o souhlas s uvefejnénim vysledkd vySetfeni v ramci diserta¢ni prace na UK
FTVS.

Ziskana data budou zpracovavana a bezpecné uchovand v anonymni podob¢ a publikovana
v diserta¢ni praci, pfipadné v odbornych ¢asopisech, monografiich a na konferencich, ptipadné
budou vyuzita pti dalsi vyzkumné praci na UK FTVS. Anonymizace osob na fotografiich bude
provedena zacernénim/rozmazanim obliceji ¢i Casti téla, znakl, které by mohly vést
k identifikaci jedince. Neanonymizované fotografie budou po ukonceni vyzkumu smazany.


http://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
http://www.slg.cz/umluva-o-lidskych-pravech-a-biomedicine

V maximalni mozné mifte zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, Ze dobrovolné souhlasim
s ucasti ve vySe uvedeném projektu a ze jsem mel(a) moznost si fadné a v dostatecném Case
zvazit vSechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vSe podstatné tykajici se ti¢asti ve
vyzkumu a ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Byl(a) jsem
poucen(a) o pravu odmitnout t€ast ve vyzkumném projektu nebo sviij souhlas kdykoli odvolat
bez represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, kterd bude nasledn¢ informovat
predkladatele projektu.

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

Jméno a prijmeni u€astnika ........ccoccoeiiiiiiiiiiini Podpis: ...........
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Ptiloha ¢. 6 Dotaznik pro hodnoceni bolesti (SF-MPQ a mapa bolesti)

Jméno, pFijmeni: Roénik narozeni: Datum:

Kratka forma dotazniku McGillovy Univerzity
Tento dotaznik obsahuje slova, kterymi popisujeme bolest.
Piectéte, prosim, kazde slovo a uvedte, zda oznacuje pocit, ktery charakterizwje vasi

bolest, popiipadé jak je tento pocit silny. Odpovédi oznacte vzdy vpravo, podle
nadepsancho klice.

2-

Deskriptor bolesti (resp. stiedné

bolestivého pocitu) 0-zidna | 1- mirna silna 3 - silna

1. tepava (busiva)

. vystielujici

bodava

ostra

. kiecovita

. hlodavé (jako zakousnuti)

7. paliva - paléiva

8. tupa pretrvavajici (bolave,

rozbolavéle)

9. tiziva (tézka)

10. citlivé (bolestivé) na dotyk

11. jako by mélo prasknout
(jako by mélo puknout)

12. unavujici (vycerpavajici)

13. protivna (odporna)

14. hrozna (strasna)

15. muéiva - kruta

|| fw|r

Intenzita soucasné bolesti (PPI): vyberte jednu z moznosti
0 —zadna

1 —mirmna

2 —stiedns silna

3 —silna

4 —kruta

5 —nesnesitelna

Vizualni analogova $kala (VAS) — oznaéte na piimce svislou ¢arou intenzitu
vasi bolesti

0 zadna bolest 10 nejsilngjsi predstavitelna bolest

t t




Jméno, prijmeni: Rocnik narozeni: Datum:

Oznacéte na obrazku zakrouzkovanim misto nebo mista vasich bolesti.

Leva strana Prava strana Prava strana Leva strana




Ptiloha ¢. 7 Dotaznik hodnotici kvalitu zivota (IWQOL-Lite)

JMENO, PRIJMENI:

ROCNIK NAROZENI:

DATUM:

Dotaznik dopadu télesné hmotnosti na kvalitu Zivota. (IWQOL-Lite)
Télesna hmotnost a kvalita Zivota

Odpovézte, prosim, na nasledujici tvrzeni tak, Ze zakrouzkujete cislo, které nejlépe vystihuje Vasi situaci za posledni tyden. Snazte se o
maximalni upiimnost. Nejde zde o spréavné ¢i nespravné odpoveédi.
FYZICKA KONDICE VZDY OBVYKLE | NEKDY ZRIDKA NIKDY
1. Kvili nadvéze je pro mne obtizné néco zvednout ze zeme. 5 4 3 2 1
2. Kviili nadvaze je pro mne obtizné si zavazat tkanicky od bot. 5 4 3 2 1
3. Kviili nadvaze je pro mne obtiZné se zvednout ze zidle. 5 4 3 2 1
4. Kwviili nadvéze je pro mne obtizné chodit po schodech. 5 4 3 2 1
5. Kwviili nadvaze je pro mne obtiZzné se obléknout nebo sviéknout. 5 4 3 2 1
6. Kwiili nadvaze mam potiZze s pohybem (nékam dojit). 5 4 3 2 1
7. Kwiili nadvaze je pro mne obtizné piehodit nohu pies nohu. 5 4 3 2 1
8. I pri malé namaze se snadno zadycham (napf. kdyZ vyjdu par schodi). 5 4 3 2 1
9. Trapi mé bolesti nebo spatna pohyblivost kloubu. 5 4 3 2 1
10. K veteru mivam oteklé kotniky. 5 4 3 2 1
11. Delam si starosti se svym zdravotnim stavem 5 4 3 2 1
12. Kviili nadvaze je pro mne obtizné dobéhnout dopravni prostiedek. 5 4 3 2 1
13. Kviili nadvaze je pro mne obtizné vykonavat fyzickou aktivitu (cvi¢eni, cyklistika, 5 4 3 3 1
mi¢ove hry apod.)
14. Aktivni pohyb mi nepiinasi radost. 5 4 3 2 1
SEBEDUVERA VZDY |OBVYKLE| NEKDY | ZRIDKA | NIKDY
1. Kviili nadvéze se citim trapné. 5 4 3 2 1
2. Kviili nadvaze je moje sebediivéra nizsi, nez by mohla byt. 5 4 3 2 1
3. Kviili nadvaze si ngjsem jisty/a samysama scbou. 5 4 3 2 1
4. Kviili nadvaze se nemam rad(a). 5 4 3 2 1
5. Kviili nadvaze se bojim odmitnuti. 5 4 3 2 1
6. Kviili nadvaze se nerad(a) divam do zrcadla nebo na své fotogragie. 5 4 3 2 1
7. Kwiili nadvaze mé privadi do rozpaku se ukazivat na vefejnosti. 5 4 3 2 1
SEXUALNI ZIVOT VZDY | OBVYKLE| NEKDY | ZRIDKA | NIKDY
1. Kwiili nadvize mé netési sex 5 4 3 2 1
2. Kwiili nadvaze moc po sexu netouzim 5 4 3 2 1
3. Kwviili nadvize je pro mne obtiZzné provadét sexualni aktivity. 5 4 3 2 1
4. Kwviili nadvaze se vyhybam erotickym vztahim, jak je to jen momé. 5 4 3 2 1
SPOLECENSKE VZTAHY A PROBLEMY NA VEREJNOSTI VZDY OBVYKLE | NEKDY ZRIDKA NIKDY
1. Kwviili nadvéze se setkavam s posmeéchem, zlomyslnymi vtipy nebo nezadouei pozornosti 5 4 3 2 1
2. Kviili nadvaze mam obavy, Ze se na verginosti nevejdu na sedadlo (napi. v divadle, king, 5 4 3 5 1
restauraci, v auté nebo letadle). =
3. Kviili nadvaze mam obavy, Ze neprojdu uli¢kou nebo turnikety. 5 4 3 2 1
4. Kwiili nadvaze mam obavy, Ze nenajdu zidli, ktera by mé unesla. 5 4 3 2 1
5. Kviili nadvaze se setkdvam s diskriminaci (znevyhodnenim). 5 4 3 2 1
6. Kviili nadvaze se vyhybam spolecenskym aktivitam. 5 4 3 2 1
7. Kwiili nadvaze se stydim jist na verejnosti 5 4 3 2 1
8. Kwiili nadvaze nemohu podridit své oble¢eni médnim trendim. 5 4 3 2 1
9. Kviili nadvaze se nemohu ti¢astnit viech rodinnych aktivit (turistika, zimmi sporty apod.) 5 4 3 2 1
PRACE e VZDY | OBVYKLE| NEKDY | ZRIDKA | NIKDY
pokud nejste zaméstnan(a), odpovézte s chledem na Vase kazkodenni ¢innosti)
1. Kviili nadvize je pro mne obtiZné se starat o své zaleZitosti a plnit své povinnosti. 5 4 3 2 1
2. Kviili nadvaze jsem méné vykonny/a, nez bych mohl(a) byt. 5 4 3 2 1
3. K‘Vf!].i nadvaze se mi v praci nedostava odpovidajictho platového postupu, povy&eni nebo 5 4 3 2 1
uznani.
4. Kviili nadvaze mam obavy chodit na pijjimaci pohovory. 5 4 3 2 1
5. Kwviili nadviaze se citim ménécenng viici kolegiim, piestoZe jsem stejné vykonny/a. 5 4 3 2 1




