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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 zahmujici lidské ti¢astniky

Nazev projektu: Kazuistika protetické péte o pacienta s diagnézou transfemoralni amputace
Forma projektu: vyzkumné prace - bakalafska prace

Obdobi realizace: 1/2022 - 3/2022

Vyzkum bude realizovén v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi CR

P¥edkladatel: Tamara Svatitkova, Be., UK FTVS

Hlavni FeSitel: Tamara Svafickova, Be., UK FTVS

Misto vyzkumu (pracovi§t¥): Ortopedicka protetika Josef Nehonsky (Plaska 76, 323 00 Plzeit)
Vedouci prace (v pfipad¥ studentské prace): Mgr. Svatava Neuwirthova

Popis projektu: Kazuistika pacienta s transfemoralni amputaci. Cilem této bakalafské prace je seznameni s postupem
protetického feSeni vySe uvedené diagndzy. Price bude obsahovat teoretickou a praktickou tést. V teoretické Easti
popisi dosavadni odborné poznatky, které souvisi s danou diagnézou a amputacemi dolnich kongetin obecng. Také se
zam&im na moZnosti protetického Feleni stehenni amputace a pouZivané postupy s jejich vyhodami i nevyhodami.
Prakticka ¢ast bude vénovana konkrétnimu pacientovi. Pod dohledem zku3eného protetika a se zohledn&énim bohatych
zkulenosti pacienta vybereme nejvhodngjsi typ liZka a ostatni komponenty tak, aby byl pacient spokojeny a mohl
vykonavat vSechny &innosti, na které je zvykly, se snahou o zvy$eni jeho komfortu. Cely postup vybéru a vyroby
pomiicky dikladng popisi a fotograficky zdokumentuji.

Charakteristika ufastnikid v¥zkumu: Jeden pacient ve véku cca 45 let. PFiblizn& 30 let musi pouZivit protézu a
vsoutasné dob® ma ndrok na novou pomiicku. Vyzkumu se nezidastni pacient s akutnim (zejména infek¢ni)
onemocnénim.

Zajiiténi bezpetnosti: Péte o pacienta bude probihat pod odbornym dohledem ortotika-protetika. PouZité metody
budou pouze neinvazivni. Rizika testovani a aplikovaného postupu nebudou vy¥8i neZ b¥2n¥ ofekavana rizika v rAmci
tohoto typu vyzkumu.

Etické aspekty vyzkumu: Pacient bude plnolety a projektu se i¢astni dobrovolng.

Potencialini stfet zajmi: Vyzkum neni provddén pro Zadnou instituci ¢i organizaci. Neexistuje Zadna skute&nost, ktera
by mohla ovlivnit objektivitu vyzkumu. Nemam soukromy zijem na vysledku vyzkumu a ani vyzkum nevede
k osobnimu prospéchu. Vedouci prace bude dohlizet nad korektnosti a nestrannosti posuzovani vysledi vyzkumu mou
osobou. Neexistuje Zadna skuteénost, kterd by mohla ohrozit integritu a divéryhodnost vyzkumu.

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 ddaji. Uvedomuji 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, zejména v ridmci
anamnézy.

Osobni data, ktera by vedla k identifikaci u¢astnikd vyzkumu, budou do jednoho tydne po ukondeni prace s pacientem
anonymizovéana. Ziskana data budou zpracovavana, bezpe¢né uchovana a publikovana v anonymni podobé& v bakalatské
préci, pfipadn& v odbornych &asopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuzita pii dalsi
vyzkumné praci na UK FTVS.

Potizovani fotografii: V rimci bakalafské praxe mohou byt pofizeny fotografie pacienta. Bude-li tomu tak, v pfipadé
publikovani fotografii v bakalafské praci, budou anonymizovany. Anonymizace osob na fotografiich bude provedena
zaternénim/rozmazanim oblitejll &i ¢sti t&la, znakil, které by mohly vést k identifikaci jedince. Neanonymizované
fotografie budou uloZeny v zaheslovaném poéitadi Feditele, pfistup k nim bude mit pouze feditel. Neanonymizované
fotografie budou do 1 dne po jejich pofizeni smazany/anonymizovany. Publikoviny budou pouze anonymizované
fotografie.

Pofizovani videi/audio nahravek WZastnikéi: B&hem vyzkumu nebudou pofizovany Zidné audionahrivky ani
videozaznam.

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

Text informovaného souhlasu (1S): pfiloZzen

Povinnosti viech iéastnikii vyzkumu na stran Fefitele jc chranit Zivot, zdravi, dstojnost, integritu, pravo na sebeuréeni, soukromi
a osobnf data zkoumanych subjekti, a pedniknout k tormu veskera preventivni opatfeni.



UNIVERZITA KARLOVA
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Odpovédnost za ochranu zkoumanych subjektii lezi vzdy na Gfastnicich vyzkumu na strané feditele, nikdy na zkoumanych, byt dali
svilj souhlas k UEasti na vyzkumu. V3ichni G¥astnici vyzkumu na stran feditele musf brat v potaz etické, privni a regula¢ni normy a
standardy vyzkumu na lidskych subjcktech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, je# plati mezindrodng,

Potvrzuji, Ze tento popis projcktu odpovida navrhu realizace projektu a Ze pfi jakékoli zmé&n2 projektu, zejména pouZitych metod,
za§lu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

V Praze dne : 27.12.2021 Podpis piedkladatele: Qf’"“\-}

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: Pfedsedkyn&: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.

Clenové: prof. MUDr. Jan Heller, CSc. Megr. Eva Proke§ova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepitka, DrSc. Mgr. Toma$ Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

Projekt prace byl schvilen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim &islem: ........... /ﬁWZ /
9 1 102

Etickd komise UK FTVS zhodnotila pfedloZeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zasadami, pfedpisy a
mezinrodni smémicemi pro provadéni vyzkumu zahmujiciho lidské u&astniky.

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

VERTITA BARLOVA ; %
T ak ﬁgﬁ%ﬂ%ﬂﬁ-j}gﬁm agi-vc; sporty podpis predsedkyné EK UK FTVS
Jose Martiho 31, 182 52, Praha §
—20 -




Pfiloha 2: Vzor informovaného souhlasu

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

INFORMOVANY SOUHLAS

Vézeny pane, vaZena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich
udaji a o zméné nekterych zakond, ve znéni pozdéjsich predpisu a dalsimi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym zdravotnickym
shromazdenim v roce 1964 ve znéni pozdejsich zmen (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdakon
o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1
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
bakalatské prace s nazvem Kazuistika ortoticko - protetické péce
................................................................................................... na pracovisti
............................................................... , kde Vas proteticky technik seznamil
s Vasim vySetfenim a naslednou terapii. Vysledky vySetfeni a pribéh terapie bude publikovan
v bakalarské praci.

Cilem této bakalarské prace je popis vyroby pomtcky a zajisténi sob&sta¢nosti pacienta.

Ziskané udaje, fotodokumentace, pribéh a vysledky terapie budou uvetfejnény v bakalarské praci
v anonymizované podob¢. Osobni data nebudou uvedena, po anonymizaci budou smazana a
budou uchovana pouze v anonymni podob¢.

Bude zabezpeceno, aby ziskana data nebyla zneuzita.
Jméno a pifjmeni predkladatele projektu: Tamara Svafickova Podpis: ....cooeeiiii

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné souhlasim
s Ucasti ve vySe uvedeném projektu a ze jsem mél(a) moznost si fadné a v dostatecném case
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 ucéast ve vyzkumném projektu nebo sviij souhlas kdykoli odvolat bez represi,
a to pisemné Etické komisi UK FTVS, kterd bude nasledné¢ informovat piedkladatele projektu.
Dale potvrzuji, ze mi byl pfedan jeden original vyhotoveni tohoto informovaného souhlasu.

Misto, datum ......cccceevevevenieeeeeeinnnns

Jméno a piijmeni UCastnika ...........cccocevivviiviieiieniiniieieeins Podpis: .oeoeriieeee


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

Ptiloha 3: MESS tabulka — hodnoceni rozsahu rozdrceni koncetiny (Dungl, 2014)

1 Urazova energie

1 nizka energie - jednoduché zlomeniny a prastiely 1 bod

2 stfedni energie - oteviené nebo viceetazové zlomeniny, vétii pohmozdéni 2 body
3. vysokd energie - vstiel zblizka, vysokorychlostni stfelné zranéni 3 body
4 masivni rozdrceni — dilni, Zelezniéni zranéni 4 body
. Tlakova stabilita

1. normotenzni hemodynamika - TK stabilni i béhem operace 0 bodd
2. prfechodna hypotenze - TK stabilizovan infuzni terapii 1 bod

3. prolongovana hypotenze — systolicky tlak pod 90 mm Hg 2 body
n. Ischemické postizeni - pfi ischémii delsi nez 6 hodin se body zdvejnasobuji

1. zadné - hmatna pulzace, bez znamek ischémie 0 bodt
2. lehké — oslabené pulzace, bez znamek ischémie 1 bod

3. stfedni - nedetekovatelna pulzace (Doppler), oblenény kapilarni navrat, oslabena motorika 2 body
4. tézké — chladnd a nehybna kondetina, necitlivost, bez kapilarniho navratu 3 body
V. Vék

1. do 30 let 0 bodi
2. mezi 30-50 roky 1 bod

3. vice nez 50 let 2 body

Do 6 bodl véetné — Sance na zachranu koncetiny

7 bodi a vice — indikace k amputaci




Ptiloha 4: Mérny list pacienta

Merny list - Lizko transfemoralni protézy °
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Tel: +420 558 663 215
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www.ingcorporation.cz
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* namé&fen4 hodnota plus 6-8 mm

** naméfeno od svislice
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