Priloha €. 1 — Vyjadreni 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, kvalifikaéni ¢i seminarni prace zahrnujici lidské ugastniky

Nézev projektu: Vliv intervence fyzioterapeuta na svalové dysbalance ramen a pohybovy stereotyp u uZivateld
mechanického invalidniho voziku

Forma projektu: vyzkumna prace - diplomova prace

Obdobi realizace: zafi 2020 az erven 2021

Piedkladatel: Bc. Josef Kluska

Hlavni Fesitel: Be. Josef Kluska

Misto vyzkumu (pracovi§t&): Laboratof katedry fyziologie a biochemie UK FTVS
Vedouci prace (v pFipadé studentské prace): PhDr. Rostislav Cichoii, Ph.D.

Popis projektu: V této diplomové praci budou sledovéni probandi ve specializovanych posilovnach pro vozickéte. Tito
cvidenci budou ugastni pfiblizné tFim&sitniho individudlniho tréninkového cyklu, ktery bude navrzen dle vysledki
fyzioterapeutického vySetfeni a specidlnich laboratornich testil, které budou provadény v laboratofi katedry fyziologie
a biochemie FTVS UK. Cilem prace je pokusit se zjistit, do jaké miry miZe mit dvanactitydenni trénink pod odbornym
vedenim fyzioterapeuta ve specializované posilovné pro uZivatele mechanického invalidniho voziku vliv na funkéni
svalové napéti v oblasti pletence ramenniho billateralné s vyuZitim diagnostického pristroje tensiomyografu. V tvodu
a béhem dvanactitydenniho tréninkového obdobi bude kady proband edukovan o spravném pohybovém stereotypu pfi
jizdé na mechanickém invalidnim voziku. DodrZovani tréninkového planu bude sledovano, Autorem prace bude
u kaZdého probanda proveden vstupni a vystupni kineziologicky rozbor, ktery potrva asi 0,5 hodiny a podle pfani se
miize konat v jiny den neZ laboratorni testovéni. Jednd se o intervenéni komparativni pilotni studii. Sbér dat bude
proveden laboratornimi testy prostiednictvim tensiomyografie. Tensiomyograf slouzi k diagnostice svalového napéti.
Piistroj je vybaveny specidlnim snimatem. Ten se umistuje na kiZi nad vybranou svalovou skupinou, ktera je uméle
stimulovana elektrostimulatorem. Na zékladé ¢idla se méFi jednotlivé posunuti a dasové nezdvislé charakteristiky.
Predpokladdme, Ze ¢asova naro¢nost téchto laboratornich testli bude asi 45 minut a kazdy ucastnik bude testovan pfi
zahdjeni a po ukongeni tréninkového cyklu.

Charakteristika aéastniki vyzkumu: K ucasti na této studii budou vybrani dobrovolnici vozi¢kéfi z fad navitévnikt
specializovanych posiloven. Pfedpokladany pocet ucastniki je asi 10 (5 probandi v jedné posilovng). Jejich minimalni
vek bude 18 let a vzhledem k malému poétu dobrovolnych ¢astniki nebude uréena horni vékova hranice. Nelze viak
piijmout ucastniky, ktefi maji akutni onemocnéni zejména infekéni nebo se nachazeji ve fyzickém stavu, ktery jim
neumoziiuje absolvovat vySetfeni a cvifeni v posilovné a jsou mentalng postizeni ¢i budou v rekonvalescenci po
nemoci. Utastnici budou na zdkladé kontraindikaci vybirani autorem této zavéreéné price, ktery méi odborné
piedpoklady jako fyzioterapeut, popfipadé po poradé s lékafem. Ve bude konzultovano s vedoucim prace.

Zajisténi bezpecnosti: Rizika provadéného vyzkumu nebudou vy3si nez béiné ofekavana rizika v rdmci tohoto typu
vyzkumu, Bezpetnost po celou dobu méfeni bude zajisténa vyskolenymi pracovniky obou laboratofi. Na bezpe¢nost pfi
individualnim tréninku kazdého probanda bude dohlizet zodpovédny pracovnik daného zafizeni a fyzioterapeut (fesitel),
ktery bude provadét svoji intervenci. Pro minimalizaci moZnosti padu b&hem vySetfeni, testovani a cvifeni je kazdy
ugastnik pod dohledem vyskolené osoby pracovisté nebo fyzioterapeuta (feSitele). Pred kazdym jednotlivym cvicenim
bude zafazena cviCebni jednotka pro zahfati a protaZeni svall, coZ minimalizuje pfipadné zranéni. Jedna se
o neinvazivni metodu.

Etické aspekty vyzkumu: Cviceni vozickail v integracnich a specializovanych posilovnach je velice pfinosné pro
udrZeni ¢i zlepSeni jejich fyzické, ale i psychické kondice, pro udrZeni socidlniho kontaktu a zafazeni mezi b&Zné
navitévniky posiloven. Vzhledem k vyskytu velmi zavaznych poranéni vozickaii je pfitomnost fyzioterapeuta velice
diilezita jako prvek zlepSovani kvality pohybu a dosaZeni co nejtrvalej§i udrZitelnosti pohybového rozvoje téchto
cvi¢icich osob.

Stret z4jml: Pracovné pravni vztah studenta k Centru Paraple, o. p. s. nezpochybiiuje objektivnost vysledki ziskanych
v ramei fedeni DP. Klinické pracoviité neni zainteresovano na vysledcich DP a jen umoZiiuje jeho realizaci v klinickém
prostfedi. Tzn., z hlediska stfetu zajmu neexistuje Z?adna skute¢nost, kterd by mohla ovlivnit objektivitu tohoto
vyzkumu. U ostatnich organizaci, kde je vyzkum provadén, nejsem v pracovné pravnim (ani rodinném) vztahu.

Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd'ovana a zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropské Unie ¢&. 2016/679 a zdkonem ¢&. 110/2019 Sb, - o zpracovani osobnich Gdaji. Budou ziskdvany nasledujici
osobni daje: jméno, pohlavi, vék, datum narozeni, telefonni ¢islo, e-mailova adresa, udaje o zdravotnim stavu, které
budou bezpetné uchovény na heslem zajisténém poéitati v uzaméeném prostoru, pfistup k nim bude mit hlavni fesitel.
Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé & ve svém souhrnu mohou
vést k identifikaci konkrétni osoby - budu dbat na to, aby jednotlivé osoby nebyly rozpoznatelné v textu prace. Osobni
data, ktera by vedla k identifikaci uéastnikil vyzkumu, budou bezprostfedné do 1 dne po testovani anonymizovana.
Ziskana data budou zpracovavéna, bezpetné uchovana a publikovéna v anonymni podob& v diplomové préci, pfipadné
v odbornych &asopisech, monografiich a prezentovéna na konferencich, pfipadné budou vyuzita pii daldi vyzkumné
pracina UK FTVS.
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Pofizovani fotografii/videi/audio nahravek castnikil: V priib&hu vyzkumu mohou byt pofizovany fotografie ¢i videa,
nebudou viak pofizovany audio nahravky.

Fotografie: Anonymizace osob na fotografiich bude provedena zaternénim nebo rozmazénim obli¢ejil ¢i asti téla,
znak(, které by mohly vést k identifikaci jedince. Budou bezpe¢nd uschovany na heslem zajisténém poéitaci
v uzaméeném prostoru, piistup k nim bude mit hlavni feitel budou bezprostredné do 1 tydne po vyfotografovani osob
smazany. Publikovany budou pouze anonymizované fotografie.

Videa: Vramci vyzkumu bude pofizovan videozdznam. K videozdznamim budu mit pfistup ja a vedouci prace.
Neanonymizované videozaznamy budou pred smazanim bezpedn& uchovany na heslem zajisténém poéita¢i v uzaméené
mistnosti a bezprostfedné po ukongeni vyzkumu budou smazany. Videozdznam nebude nikdy publikovén. Pfi
pofizovéni videi budu dbét na to, aby na videa nebyly nataceny osoby, které nejsou souéasti vyzkumu.

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

Text informovaného souhlasu (IS): pfilozen

Povinnosti viech déastniki vyzkumu na strang eSitele je chranit Zivot, zdravi, distojnost, integritu, pravo na sebeur&eni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjekti, a podniknout k tomu veSkerd preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjektil leZi vZdy na uastnicich vyzkumu na strané fesitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k G¢asti na vyzkumu.
V8ichni Gcastnici vyzkumu na strané 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 odpovidd navrhu realizace projektu a Ze pii jakékoli zmén& projektu, zejména pouzitych metod,
zadlu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

V Praze dne: 14. 9. 2020 Podpis piedkladatele: M/

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu:

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: P¥edsedkyné: doc, PhDr, Irena Parry Martinkova, Ph.D.
Clenové: prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSe.
prof. MUDr. Jan Heller, CSc.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D.
Mgr. Eva ProkeSova, Ph.D.
Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.
MUDr. Simona Majorova

O1E/ 0t

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim &islem: ........7..0. 0L %7 %0 .

Eticka komise UK FTVS zhodnotila piedloZeny projekt a neshledala rozpory s plainymi zasadami, predpisy a
mezindrodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahrnujiciho lidské ucastniky.

Regitel projektu spInil podminky nutné k ziskéini souhlasu Etické komise UK FTVS,
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Priloha ¢. 2 — Vzor informovaného souhlasu (UK FTVS)

Vézeny pane, vaZena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udajii a o zméné nekterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist a dal$imi obecné zavaznymi
pravnimi ptedpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdeénim v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmen (Fortaleza, Brazilie, 2013);
Zadkon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst.
I zdkona ¢ 372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a biomediciné ¢ 96/2001, jsou-li
aplikovatelné), Vas zadam o souhlas s Vasi ucasti ve vyzkumném projektu na UK FTVS
v ramci diplomové prdace, s nazvem Vliv intervence fyzioterapeuta na svalové dysbalance ramen
a pohybovy stereotyp u uzivateli mechanického invalidniho voziku provadéné na UK FTVS v
laboratofi katedry fyziologie a biochemie, José Martiho 31, 162 52 Praha 6 — Veleslavin

1. Projekt bude probihat v obdobi: zaii 2020 az cerven 2021.

2. Projekt neni financovan.

3. Cilem prace je pokusit se zjistit, do jaké miry mlze mit dvanactitydenni trénink pod
odbornym vedenim fyzioterapeuta ve specializované posilovné pro uzivatele mechanického
invalidniho voziku vliv na funkéni svalové napéti v oblasti pletence ramenniho billateralné
s vyuzitim diagnostického pfistroje tensiomyografu.

4. Zpusob zdsahu bude neinvazivni. Budete se ucastnit vyzkumu, ktery se zabyva
prospésnosti posilovaciho tréninku u vozic¢kaiti se zaméfenim na problémy v oblasti ramen.
Kazdy cvi¢enec bude mit sviij individualni tréninkovy plan - ktery bude vybran autorem
projektu jakozto fyzioterapeutem po konzultaci s profesionalnimi fyzioterapeuty a
odbornymi trenéry, zabyvajici se touto problematikou a kontrolu fyzioterapeuta. Kazdy
cvicenec absolvuje fyzioterapeutické vySetfeni, testovani na tensiomyografu pied a po
absolvovani pfiblizné tfimési¢niho individudlniho tréninkového programu. V uvodu a
béhem dvanactitydenniho tréninkového obdobi bude kazdy proband edukovan o spravném
pohybovém stereotypu pii jizdé na mechanickém invalidnim voziku. DodrZovani
tréninkového planu bude sledovano. Tensiomyograf slouzi k diagnostice svalového napéti.
Ptistroj je vybaven specidlnim snimacem. Ten se umist'uje na kizi nad vybranou svalovou
skupinou, kterd je uméle stimulovana elektrostimulatorem. Na zakladé cidla se meéfi
jednotlivé posunuti a ¢asoveé nezavislé charakteristiky.

5. Casova naro¢nost projektu: celkova doba sledovani bude pfiblizng t¥i mésice; vySetieni
atestovani ucastnikti bude probihat dvakrat, a to pii zahdjeni intervence a po jejim
ukonceni, kineziologicky rozbor bude trvat asi 0,5 h, pti¢emz laboratorni testy, které budou
trvat asi 45 minut, se dle pfani U¢astnika mohou konat v jiny den; frekvence a délka
cvicebni jednotky bude individualni dle zdravotniho stavu kazdého probanda.

6. Projektu se mohou ucastnit pouze dospéli mentalné zdravi vozickari, ktefi jsou schopni
cvi¢it v posilovné. Nelze vSak pfijmout uUcastniky, kteti budou mit akutni onemocnéni
zejména infekéni nebo se nachazeji ve fyzickém stavu, ktery jim neumoziuje absolvovat
vySetieni a cviCeni v posilovné a jsou mentaln€ postizeni ¢i budou v rekonvalescenci po
nemoci.

7.  Bezpecnost po celou dobu méfeni bude zajisténa vySkolenymi pracovniky obou laboratofi.
Na bezpecnost pfi individudlnim tréninku kazdého probanda bude dohlizet zodpovédny
pracovnik daného zatizeni a fyzioterapeut (feSitel), ktery bude provadét svoji intervenci.
Pro minimalizaci moznosti pAdu béhem vySetieni, testovani a cviceni je kazdy ucastnik pod
dohledem vyskolené osoby pracovisté nebo fyzioterapeuta (feSitele). Pied kazdym
jednotlivym cvicenim bude zafazena cviCebni jednotka pro zahtati a protazeni svalll, coz
minimalizuje pfipadné zranéni. Jedna se o neinvazivni metodu.

8. Rizika budou minimalizovana dohledem pfi cviceni. Pouzité metody budou bezbolestné,
veskeré nepohodli bude ihned feSeno s dohlizejici osobou (nespravny sed, uchopy, technika
cviceni, nastaveni cvi¢ebnich stroji apod.).


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

9. Rizika vyzkumného projektu nebudou vyssi nez bézné ocekavana rizika v ramci tohoto
typu vyzkumu.

10. Pfinosem tohoto vyzkumného projektu je pfispéni ke zjisténi, do jaké miry mlze zvysit
intervence fyzioterapeuta prospéch z posilovaciho tréninku vozickait. VaSe tuCast
v projektu je dobrovolna a nebude finanéné ohodnocena. Odmeéna za Vasi ucast v projektu
bude obdrzeni vysledki fyzické kondice v danou dobu a absolvovani posilovaciho tréninku
pod vedenim fyzioterapeuta.

11. S celkovymi vysledky a zavéry vyzkumného projektu se mizete sezndmit na e-mailové
adrese: josef.kluska@seznam.cz

Evropské Unie €. 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich udaji. Budou
ziskavany nasledujici osobni idaje: jméno, pohlavi, vék a datum narozeni, telefonni ¢islo, e-
mailova “adresa, udaje o zdravotnim stavu, které budou bezpeéné uchovany na hesiem
zajisténém pocitaci v uzamceném prostoru, piistup k nim bude mit hlavni fesitel.

Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, kter¢ jednotlivé ¢i ve
svém souhrnu mohou vést k identifikaci konkrétni osoby - budu dbat na to, aby jednotlivé osoby
nebyly rozpoznatelné v textu prace. Osobni data, kterd by vedla k identifikaci ucastnik
vyzkumu, budou bezprosttedné do 1 dne po testovani anonymizovana.

Ziskana data budou zpracovavana, bezpeCn€ uchovana a publikovdna v anonymni podobé
leiglomoye praci, pripadné v odbornych casopisech, monografiich a prezentovana na
konfterencich, ptipadné budou vyuzita pti dal§i vyzkumné praci na UK FTVS.

Pofizovani fotografii/videi/audio nahravek ucastniki: V pribéhu vyzkumu mohou byt
porizovany fotografie ¢i videa, nebudou vsak pofizovany audio nahravky.

V maximalni mozné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Jméno a ptijmeni predkladatele a hlavniho fesitele projektu: Bce. Josef Kluska
Jméno a prijmeni osoby, ktera provedla pouceni: Be. Josef Kluska ~ Podpis: ....ccooceeveveirnceennee.

Prohlasuji a svym niZe uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, Ze dobrovolng
souhlasim sucasti ve vySe uvedeném projektu a Ze jsem mél(a) moznost si Fadné a
v dostatecném cCase zvazit vSechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vSe podstatné
tykajici se ucasti ve vyzkumu a Ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovedi na své dotazy.
Byl(a) jsem poucen(a) o pravu odmitnout tcast ve vyzkumném projektu nebo sviij souhlas
kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, kterda bude nasledné
informovat piedkladatele projektu. Dale potvrzuji, Ze mi byl pfedan jeden original vyhotoveni
tohoto informovaného souhlasu.

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

Jméno a prijmeni UCastnika: ........cccccveevvevreeieeieeieeieeieniens Podpis: .o


mailto:josef.kluska@seznam.cz

