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Priloha €. 1: Souhlas etické komise

Gabriela Dobrovodska V Praze, 12. listopadu 2012
PhDr. Kamila Rasova, Ph.D.

Klinika rehabilita¢niho Iékatstvi

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

Srobérova 50

Praha 10, 100 34

3. LF UK, Praha

Ruska 87

Praha 10, 100 00

Véc: Souhlas Etické komise 3.LF UK se zidosti o projekt ,,Vliv facilita¢ni terapie na
vybrané hormony ve folikuldrni fizi menstruacniho eyklu u Zen s RS“.

Véazena pani kolegyné,

Etickd komise 3. LF UK neshledava ptekazek proti provedeni projektu ,,Vliv facilitaéni
terapie na vybrané hormony ve folikularni fazi menstrua¢niho cyklu u Zen s RS* v rozsahu
Vami uvedeném za dodrZeni podminek uvedenych v informovaném souhlasu.

Projekt zahrnuje soubor 60 1idi vySetfenych 4 krat a 30 zdravych (kontrolni soubor) 2 krat.
Vysetiovat budou 2 nezavisli terapeuti, vykonavat facilitatni terapii budou 2 nezavisli
terapeuti a terapii zamé&fenu na el 2 nezavisli terapeuti.

Ptilohy:
navrh studie
informovany souhlas

Eticks komise
o, 3. 1éka¥ské fakulty
Univerzity Kdrlovy ¥ Praze
S pozdravy . 10006 Rraha TR uskE 37

[

Marek Vacha

Predseda Etické komise
Ustav etiky

3. LF UK, Praha

Ruska 87

Praha 10, 100 00



Priloha €. 2: Informovany souhlas pro ucastniky studie

INFORMOVANY SOUHLAS

Vliv facilitaCni terapie na vybrané hormony ve
folikularni fazi menstruacniho cyklu u Zen s RS

Viézend pani/ Vazeny pane,

Byl(a) jste vyzvan(a) k acasti ve vyzkumném projektu ,,Vliv facilitacni terapie na
vybrané hormony ve folikularni fazi menstruacniho cyklu u Zen s RS*

Pfed tim, nez se rozhodnete, zda se ho zcastnite, prectéte si prosim pozorné nasledujici
informace. Dozvite se v nich o tom, jak studie probihd a k ¢emu muze byt uzite¢na.

Obecny uvod:

RoztrouSena sklerdza patii mezi onemocnéni omezujici plnohodnotny zivot ¢loveéka. K
zakladnym slozkam 1écby patii fyzioterapie. Ma velky potencidl zpomalit progresi této
diagnozy. Studie by méla poukazat na diilezitost rehabilitace v oblasti prevence a tim
poskytnout moznost zlepsit zivot ¢lovéka postihnutého roztrousenou skler6ézou.

Informace o projektu:

Studie bude zkoumat vliv facilitacni a inhibi¢ni fyzioterapie z hlediska kratkodobé 1
dlouhodobé 1écby fyzickych funkci podle Mezindrodni klasifikace funkénich
schopnosti, disability a zdravého systému, kvality zivota (Multiple Sclerosis Quality of
Life Inventory) pomoci endokrinnich parametri (napf. dehydroepiandrosteron) u
pacientlli s RS. Vyzkum bude probihat v dvojit€¢ zaslepené, randomizované klinické
studii s cilem urcit, zda terapie je UspéSna pii snizovani klinickych problémil provazejici
MS a pfi zlepSovani kvality Zivota.

Cile studie:

Cilem této studie je zhodnotit a posoudit efekt a vliv pouzité terapie na RS pomoci
zmén v endokrinologickém systému. Tim 1 potvrdit moznost ovlivnéni
endokrinologického systému pomoci fyzioterapie u RS a zjistit vliv téchto zmén na
progresi RS, zdali je mozné ji pozitivné€ ovlivnit a tym zkvalitnit Zivot ¢lovéka s danym
onemocnénim a do jaké miry je mozné v rdmci prevenci tento zivot zlepsit.

Rizika:

Tato studie neskytd zadna rizika. VySetfeni budou provadét kompetentni vySettujici.

V piipad¢ jakékoliv mozné udalosti, prosim, ihned kontaktujte VaSeho mistniho
koordinatora studie.

Divérnost:

Vyzkumny tym se zavazuje, ze bude s Vasimi osobnimi daty stejné tak jako s vysledky
studie nakladat s nejvyssi ditvérnosti a anonymitou, podle ,,Zakona na soukromi tykajici
se nakladdni s osobnimi daty“. Osobni informace miiZze vidét pouze V4§ mistni



koordinator a budou anonymné poskytnuty koordinacnimu poradci studie a
spolupracovnikim, ktetfi budou vykonavat statistické analyzy.

Vysledky studie budou publikovany na mezindrodnich kongresech a ve védecké
literatuie, avSak bez uvedeni vasi identity.

Dobrovolna tcast:

Utast na studii je plné dobrovolna. Pokud se rozhodnete zucastnit, miizete kdykoliv od
tohoto rozhodnuti ustoupit.

V ptipadé, ze se nebudete fidit vyzkumnym protokolem, nebo pokud se davkovani ¢i
druh 1€ka, které uzivate, béhem studie vyznamné zméni, miizete byt bez Vaseho
souhlasu ze studie vylouceni.

Ptinos:

Vysledky této studie by ndam méli pomoci urcit mechanismy rehabilitatniho G¢inku u
RS, definovat zasady fyzioterapie pouzivané v klinické praxi u RS, najit zptsob, jak
aktivné a 0€inn€ zah4jit procesy imunomodulace u RS i1 bez neZadouciho ucinku
pfirozenou cestou.



Informovany souhlas ucastnika studie
Ja, nize uvedeny/4, davam souhlas k ucasti ve studii s ndzvem:

Vliv facilitaéni terapie na vybrané hormony ve folikularni fazi menstrua¢niho cyklu u
zen s RS

JIIE010: o,
Rodné ¢islo:

Zcela dobrovolné souhlasim s i€asti v této studii.

Byl(a) jsem pln¢ informovan(a) o tcelu této studie, o procedurach s ni souvisejicich

a o tom, co se ode mne ofekava. M¢l(a) jsem moznost polozit jakykoliv dotaz,

tykajici se pouzité metody 1 ti€elu této studie a potvrzuji, ze vSechny mé dotazy byly

zodpovézeny.

3. Souhlasim, ze budu pln¢ spolupracovat s I¢kaii studie a budu je ihned informovat,
pokud se objevi zmény mého zdravotniho stavu nebo necekané ¢i neobvyklé
projevy.

4. Vim, ze mohu kdykoli svobodn¢ ze studie odstoupit, aniz by to mélo vliv na kvalitu
meého dal$iho 1é¢eni.

5. Chépu, Ze informace v mé zdravotnické dokumentaci jsou vyznamné pro

vyhodnoceni vysledkl studie. Souhlasim s vyuzitim téchto informaci s védomim, ze

bude zachovéna dlivérnost t€chto informaci.

N —

Koordinator studie: PhDr. Kamila Rasova, Ph.D. kamila.rasova@centrum.cz,
604511416

Podpis pacienta: »Souhlasim*
Jméno pacienta:

Datum:



Priloha €. 3: Berg balance scale (Pfevzato a ptelozeno z Berg et al., 1995 Scand J
Rehabil Med. 1995 Mar; 27(1):27-36.)

Vysettuji se rovnovazné a koordinacni schopnosti vsed¢, ve stoje, pii piechodech ze
sedu do stoje a zpét, a také pii urcitych ukonech vstoje. Pfi vySetfeni jsou potieba:
stopky, pravitko / metr (alesponi 25 cm), dvé zidle (jedna s opérkami, druha bez nich)

nebo polohovaci lehatko a Zidli s opérkami, stolicka.

Testuje se 14 situaci, kazda na stupnici od 0 do 4. Kazda ze 14 vySetfovanych situaci je
hodnocena pomoci skaly od 0 (hors$i) do 4 (lepsi vysledek). Celkovy rozsah vySetfeni je
od 0 do 56 (¢im vyssi skore, tim mensi porucha rovnovahy).

VSTAVANI ZE SEDU DO STOIJE (vstat ze sedu do stoje bez pomoci rukou)
4 — schopen vstat bez pomoci rukou a schopen stabilizovat se nezavisle

3 — schopen vstat nezavisle s pomoci rukou

2 — schopen vstat s pomoci rukou po nékolika pokusech

1 — potfebuje minimalni pomoc k tomu, aby vstal nebo se stabilizoval

0 — potiebuje stfedni nebo velkou / maximalni pomoc, aby vstal

SAMOSTATNY STOJ (stat dvé minuty bez drzent)

4 — schopen samostatného stoje po dobu dvou minut

3 — schopen stat dvé minuty pod kontrolou / dohledem

2 — schopen stat 30 sekund bez opory

1 — potfeba nékolika pokust, aby vydrzel stat 30 sekund bez opory
0 — neschopen stat 30 sekund bez asistence druhé osoby

SAMOSTATNY SED (sedét se slozenyma rukama, neni tieba vysetiovat, pokud je
schopen samostatného stoje po dobu dvou minut)

4 — schopen samostatného a bezpecného sedu po dobu dvou minut

3 — schopen sedét dvé minuty s dohledem

2 — schopen sedét 30 sekund

1 — schopen sedét 10 sekund

0 — neschopen sedét bez opory ani 10 sekund

POSAZOVANI ZE STOIJE (posadit se)

4 — bezpecné posazeni s minimalnim pouzitim hornich koncetin

3 — kontrolované klesani s pouzitim hornich koncetin

2 — pouziti zadni strany dolnich koncetin pro oporu o Zidli ke kontrole klesani
1 — nezavislé posazovani, ale s nekontrolovanym klesdnim

0 — potteba asistence druhé osoby pfi posazovani

PRESUNY

Budete potiebovat dvé zidle, jednu s opérkamia jednu bez nich, nebo postel a zidli s
opérkami. Pfipravte sedadla pro pivotovy piesun, tzn., Ze jsou natoceny tak, aby spolu
sviraly uhel 90°. Pozadejte klienta, aby se pfesunul v jednom sméru k zidli s opérkami a
v druhém sméru k sedadlu bez opérek.



4 — schopen bezpecného piesunu s minimalnim pouzitim hornich koncetin

3 — schopen bezpecného piesunu s jednoznacnym pouzitim hornich koncetin
2 — schopen pfesunu s verbalnim navedenim a dohledem

1 — potieba jednoho asistenta

0 — potteba dvou lidi, kteti asistuji pii pfesunu nebo dohlizeji na bezpecnost

STOJ SE ZAVRENYMA OCIMA (nohy na $itku bok)

4 — schopen stat 10 sekund bezpecné

3 — schopen stat 10 sekund s dohledem

2 — schopen stat 3 sekundy

1 — neschopen mit zaviené o¢i po dobu 3 sekund a stat pevné
0 — pottebuje pomoc, aby nespadl

STOJ O UZKE BAZI (s nohama u sebe)

4 - schopen stat s nohama u sebe nezavisle a bezpecné po dobu 1 minuty
3 — schopen stat s nohama u sebe nezavisle po dobu 1 minuty s dohledem
2 — schopen stat s nohama u sebe nezavisle, ale pouze po dobu 30 sekund
1 — potfebuje pomoc pfi zaujeti pozice, ale schopen stat 15 sekund s nohama u sebe
0 — pottebuje pomoc pii zaujeti pozice a neudrzi se ani po dobu 15 sekund

VSTOJE SE NAPRAHNOUT DOPREDU S NAPJATOU PAZ{
Vyzvéte klienta, aby pfedpazil horni koncetiny do 90 stupiili, napjal prsty a natahl se co
nejvice dopiedu. VySetiujici umisti pravitko na konec prstt, kdyz je paze v tthlu 90°. Po té
nasleduje napfazeni koncetin vpfed. Zaznamenava se vzdalenost, které bylo dosazeno prsty.
Pfi napfahovani doporucujeme pouzivat obé paze a tim se vyhnout rotaci trupu.
4 — naptahne se vpfed s jistotou >25 cm (10 palci)

3 — naptahne se vpted s jistotou >12.5 cm (5 palct)

2 — naptahne se vpied s jistotou >5 cm (2 palce)

1 — naptéhne se vpied, ale potifebuje dohled

0 — pfi pokusu ztraci rovnovahu / vyzaduje podporu zvnéjsku

ZVEDNOUT PREDMET Z PODLAHY ZE STOJNE POZICE
(pfedmét je umistén pied klientovyma nohama)
4 — schopen zvednout piedmét lehce a s jistotou
3 — schopen zvednout pfedmét, ale pottebuje dohled
2 — neschopen predmét zvednout, ale dosdhne na 2-5cm (1-2 palce) od predmétu a
samostatn¢ udrzuje rovnovahu
1 —neschopen zvednout pfedmét a pii pokusu potiebuje dohled
0 — neschopen se o ukon pokusit / potfebuje asistenci, aby neztratil rovnovahu ¢i
nespadl

OTOCIT SE DOZADU PRES LEVE A PRAVE RAMENO VE STOJNE POZICI
Vyzvéte klienta, aby se podival dozadu ptes levé rameno. Opakujte to samé doprava.
Miizete pouzit predmét, na ktery se klient bude divat dozadu, aby dosahl lepsiho
otoceni.

4 — podiva se dozadu na ob¢ strany a dobfe pienasi vahu

3 — podiva se dozadu pouze na jednu stranu, druha strana vykazuje mensi preneseni



vahy

2 — otéci se pouze do strany, ale udrZi rovnovahu

1 — pfi otaCeni pottebuje dohled

0 — pottebuje oporu, aby udrzel rovnovahu ¢i nespadl

OTOCKA O 360 STUPNU
Vyzvéte klienta, aby se oto€il na misté o 360 stupiii. Nasledné totéz na druhou
stranu.
4 — schopen bezpecné se otocit o0 360° za 4 ¢i mén¢ sekund
3 — schopen bezpecné se oto€it 0 360° za 4 i méné sekund pouze na jednu stranu
2 — schopen bezpecné se otocit o 360°, ale pouze pomalu
1 — potiebuje znacny dohled nebo slovni napovédu
0 — pottebuje asistenci



Priloha €. 4: Time Up and Go Test (Pfevzato a ptelozeno z Podsiadlo and Richardson,
1991)

Timed Up and Go:

Vysetfovany sedi zddy opteny o opéradlo zidle standardni velikosti, ruce opfené o
madla. Pokud vySetfovany pouziva kompenzacni pomucky (berle, hole), nesmi je mit na
zaCatku v ruce, ale musi byt pfipravené vedle zidle. VySetiuje se v pohodlném obleceni
a bezpecné obuvi. VySetfovany se zvedne a jde béznou (bezpecnou) rychlosti na ¢aru
vzdalenou 3 metry, kde se oto¢i a jde zpét k zidli. Mé&fi se Cas (v sekundach), kdy
dosedne.

Ptiprava:
¢ara 3 metry od zidle

standardni Zidle (vySka sedadle 46cm, paZze opiené ve vysSce 67cm)
nejprve je potieba test s vySetfovanym vyzkousSet



Priloha €. 5: MSIS-29 — Stupnice dopadu roztrousSené skler6zy mozkomisni

(ptevzato a pielozeno z: https://www.mstrust.org.uk/sites/default/files/MSIS-29.pdf)

Stupnice dopadu roztrousené sklerézy mozkomisni
(MSIS-29)

* Nasledujici otazky se tykaji Vaseho pohledu na dopad RS na Vas kazdodenni Zivot v
priibéhu poslednich 2 tydni.

*  Pro kazdy vyrok prosim zakrouzkujte jedno Cislo, které nejlépe vystihuje Vasi situaci.

* Zodpovézte prosim vSechny otazky.

Jak v poslednich dvou tydnech RS Vibec | Trochu | Mirné | Znaéné | Velmi
limitovala Vasi schopnost...

1. | Provadét fyzicky narocné tkoly? 1 2 3 4 5

2. | Pevného tuchopu (napft. povolit 1 2 3 4 5
vodovodni kohoutek)?

3. | Prenaset véci? 1 2 3 4 5

Do jaké miry Vas v poslednich dvou | Vibec | Trochu | Mirn€ | Zna¢né | Velmi

tydnech trapily problémy s...

4. Vasi rovnovahou? 1 2 3 4 5

5. Pohybem v mistnostech? 1 2 3 4 5

6. Nemotornosti? 1 2 3 4 5

7. Ztuhlosti? 1 2 3 4 5

8. Pocitem tezkych pazi a/nebo 1 2 3 4 5
nohou?

9. Tresem VasSich pazi nebo 1 2 3 4 5
nohou?

10. | Spasmem konéetin? 1 2 3 4 5

11. | Ovladanim VasSeho téla? 1 2 3 4 5

12. | Sobéstacnosti a zavislosti na 1 2 3 4 5
druhych?




ZKkontrolujte prosim, Ze jste zodpovédéli vSechny otazky pred tim, nez otocite na
dalSi stranu.

®2000 Neurological Outcome Measures Unit, 4™ Floor Queen Mary Wing,

NHNN, Queen Square, London WCIN 3BG, UK

Jak Vas v poslednich dvou tydnech Viubec | Trochu | Mirné | Znacné | Velmi

suZovaly potiZe s...

13. | Omezenim ve VaSich 1 2 3 4 5
spolecenskych a volnocasovych
aktivitach doma?

14. | Nutnosti ziistat doma déle, nez 1 2 3 4 5
byste chtél/a?

15. | Pouzivanim VaSich rukou pri 1 2 3 4 5
kaZdodennich ¢innostech?

16. | Nutnosti omezit ¢as, ktery 1 2 3 4 5
stravite praci nebo jinymi
kazdodennimi ¢innostmi?

17. | VyuzZivanim dopravy? (napr. 1 2 3 4 5
auto, autobus, vlak, taxi, atd.)?

18. | DelSim dobou nutnou pro 1 2 3 4 5
vykonavani ¢innosti?

19. | Provadénim véci spontanné 1 2 3 4 5
(nap¥. okamzité rozhodnuti k
néfemu)?

20. | Naléhavou potiebou jit na 1 2 3 4 5
toaletu?

21. | Spatnym 1 2 3 4 5
pocitem/rozpoloZenim?

22. | Spankem? 1 2 3 4 5

23. | Pocity mentalni inavy? 1 2 3 4 5

24. | Obavami souvisejicimi s Vasi 1 2 3 4 5
RS?

25. | Pocity zneklidnéni nebo 1 2 3 4 5
napjatosti?

26. | Pocity podrazdénosti, 1 2 3 4 5
netrpélivosti nebo vznétlivosti?

27. | Koncentraci? 1 2 3 4 5




28 | Nedostatkem sebedivéry? 1 2 3 4 5

29. | Pocity deprese? 1 2 3 4 5

Zkontrolujte prosim, Ze jste zakroZzkovali JEDNO ¢&islo u KAZDE otazky.

© 2000 Neurological Outcome Measures Unit, 4" Floor Queen Mary Wing,
NHNN, Queen Square, London WCIN 3BG, UK




Priloha €. 6: MFIS — modifikovana Skala dopadu unavy

Modified Fatigue Impact Scale — modifikovana Skala dopadu tinavy

Do pravého sloupecku tabulky prosim vyberte z pétibodové stupnice od 0 do 4
(nikdy — 0, zfidka — 1, nékdy — 2, c¢asto — 3, stale — 4) Cislo, které nejlépe
vyjadFuje tvrzeni.

Ztracim bdélost.

Maém problém udrzet pozornost po delsi dobu.

Nejsem schopen myslet jasn¢.

Jsem nemotorny a nekoordinovany.

Zapomindm.

Jsem stéle pomalejsi pi vykonavani fyzickych aktivit.

M3 motivace k vykondvani ¢innosti vyzadujicich fyzické tsili se snizuje.

R (QA NN | |W(N[—

Ztracim chut castnit se spoleCenského Zivota.

O

Snizuje se schopnost vykondvat aktivity mimo domov.

—
(=)

Dlouhodobé& nevydrzim vykondvat fyzickou ¢innost vyZadujici vyS$i usili.

p—
p—

Mam problémy s rozhodovanim.

—_
\9)

Ztracim motivaci vykonavat ¢innosti vyzadujici mySleni.

—
[98)

Citim slabost ve svalech.

[
N

Fyzicky se citim nepohodIné.

—
9]

Mam problémy ukon¢it ¢innost vyZadujici mysleni

—
@)

Mam problémy organizovat ¢innosti jak v praci, tak doma.

—
3

Ztracim schopnost ukoncit ¢innosti vyzadujici fyzickou silu.

—
o0

Mysleni je pomalejsi.

—
Ne)

Nedokazi se soustiedit.

\®)
e

Byl/a jsem nucen omezit fyzické aktivity.

\9)
—_

Mam potiebu odpocivat vice Casto a delsi dobu.




Priloha ¢. 7: VAS
Visual Analogue Scales (VAS);

VySetfovany na stupnici oznadi:

1) Jak jisté se citil pfi chtizi béhem posledniho tydne?

Velmi

nejisté Velmi
Jiste

R T

c 1 2 3 4 565 6 7 8 9 10

2) Jak jisté se citil (z hlediska rovnovahy) béhem posledniho tydne?
Velmi Velmi
nejisté Jiste




Priloha €. 8: MSWS-12

MS Walking Scale

VySetfovany odpovi na dvanact otazek.
- Tyto otazky se dotazuji na omezeni ve Vasi chlzi, zplsobené

roztrouSenou skler6zou mozkomisni béhem poslednich 2 tydnd.

- U kazdé otazky zakrouzkujete jedno Cislo, které nejlépe popisuje stupen

omezeni.

- Prosime, odpovézte na vSechny otazky, i kdyby se néktera zdala dosti
podobna jiné nebo se Vam zdala nepodstatna.

Jak moc RS za posledni 2 tydny... viubec | malo mirné | hodné Vrglc:?:'
1 | Omezovala Vasi schopnost chuze? 1 2 3 4 5
2 |Omezovala Vasi schopnost béhu? 1 2 3 4 5
Omezovala Vasi schopnost chize do
3 schodu a ze schodu? ! 2 3 4 S
4 %nesna,dnlla Vas stoj béhem rdznych 1 > 3 4 5
Cinnosti?
5 Narqsovala Vasi rovnovahu pfi stoji Ci 1 > 3 4 5
chazi?
6 Omezovalav yz?a}_gnost, jakou jste ’ 5 3 4 5
schopen bézné ujit?
7 Zv;o/s!la vas$i snahu potfebnou pro 1 5 3 4 5
chazi?
Ovlivnila nezbytnost pouziti podpory
8 |pfi chuzi v byté (pfidrzovani se 1 2 3 4 5
nabytku, pouZiti holi atd.)
9 Ovlivnila nezbytnost pouZiti podpory 1 > 3 4 5
pfi chzi venku? (hole, choditko atd.)
10 | Zpomalila Vasi chuzi? 1 2 3 4 5
11 | Ovlivnila plynulost Vasi chiize? 1 2 3 4 5
12| Vas pfiméla soustfedit se na chuzi? 1 2 3 4 5

Zkontrolujte prosim, zda jste zakrouzkoval/a pouze JEDNO Cislo ke kazdé otazce.

Celkové skore: /60




Priloha €. 9: Znazornéni terapie MPAT fotodokumentaci




Priloha €. 10 — Znazornéni terapie VRL fotodokumentaci




