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Piiloha ¢. 4: Souhlas 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 & seminarni prace zahrnujici lidské uéastniky

Ndzev projektu: Afinita thoracic outlet syndromu a bolesti prsti u lezc

Forma projektu: vyzkumna prace - diplomova prace
Obdobi realizace: duben 2023—duben 2024

V{zkum bude realizovan v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

Predkladatel: Bc. Petra DobeSova, UK FTVS — katedra fyzioterapie
Hlavni FeSitel: Be. Petra Dobesova, UK FTVS — katedra fyzioterapie
Misto vyzkumu (pracovi$té): anonymizovano

Vedouci prace (v piipadé studentské prace): PhDr. Jitka Mald, Ph.D., katedra fyzioterapie

Popis projektu: Cilem této prace je provést pilotni studii afinity thoracic outltet syndromu a chronickych bolesti prstfi u
lezci. Prace bude teoreticko praktickd, prakticka ¢ast bude mit formu vyzkumnou. Vyzkum vychazi z hypotézy, ze u
lezeti s chronickymi bolestmi prstii bude ¢ast&jsi vyskyt thoracic outlet syndromu neZ u lezell bez bolesti prsti. Druhou
hypotézou je, Ze vyskyt thoracic outlet syndromu bude celkové vy3si u lezcl nez u nelezeii. Cilem prace je tyto hypotézy
ovéFit a vyhodnotit, zda ma smysl, se timto tématem nadéle zabyvat.

Vsichni ucastnici budou vysetteni dle stejného, pfedem stanoveného protokolu. Vy3etieni se bude skladat z odebrani
anamnézy klinickych pfiznakil, palpatniho vyZetfeni skalenovych svalii a m. pectoralis minor a klinickych testil.
Z klinickych testi budou provadény: Adsoniv test, Wrightlv test, Roos stress test, kostoklavikularni manévr a pectoralis
minor tightmess test, Jednotlivé testy budou provadény nasledovné:

Roos stress test: pacient umisti ob& horni kondetiny do 90° abdukce a zevni rotace v ramennich kloubech, lokty do 90°
flexe, pfedlokti jsou v pronaci, dlang rozevieno. Pacient je instruovan k otevirni a zavirani dlané po dobu 3 minut,

Wrightiiv test: test za¢ind s paZi pacienta v neutrdlni pozici, terapeut palpuje arterii radialis, kongetinu postupné abdukuje,
a sledujezda dojde k vymizeni pulzu.

Adsonilv test: terapeut palpuje arterii radialis, pacient provede hluboky nadech, zdklon a rotaci hlavy k testované
konceting, terapeut sleduje, zda dojde k vymizeni pulzu.

Costoclavicular maneuver: terapeut bilaterdlng palpuje arterii radialis, dale provede pasivni staZeni ramene s trakci horni
koncetiny dorzo kaudalng. Hlava je drZena v neutrdlni poloze nebo spife vzhiiru, zada a krk jsou co nejvice napjaty
(.,vojensky pozor*).

Pectoralis minor tightness test: Pacient leZi na lehatku, terapeut sleduje pozici ramennich pletenci a jejich vzdalenost od
lehatka. Dale testuje miru odporu ramenniho pletence viiéi dorzalnimu tlaku.

Viechny testy budou jednotlivé vyhodnoceny jako pozitivni i negativni. Za pozitivni nalez thoracic outlet syndromu
bude povaZovan vysledek minimalng 60 % testi pozitivnich. U palpace bude za pozitivnf nalez povaZovéan hypertonus
dané¢ho svalu. Otazky nebudou zjistovat zadna citliva data.

Charakteristika G€astnikii vizkumu: Ugastnici vyzkumu budou rozdéleni do tFi skupin, predpokladany potet v kazdé
skuping je 15-20 vySetfovanych. V3ichni budou mit platnou zdravotni prohlidku bez omezeni zplsobilosti k pohybovym
aktivitim. Prvni skupinu budou tvorit lezci/lezkyné ve véku 1840 let, lezouci v priiméru alespofi 2x tydné po dobu
nejméng 2 let bez bolesti prstil alespon jeden rok. Druhd skupina budou lezei/ lezkyng lezouci v priméru alespoi 2x tydné
po dobu nejméné 2 let s bolesti prstu/prstii trvajici déle nez 3 mésice. Ve tieti skupiné budou nelezci ve véku 1840 let
bez bolesti prstii. Vybér probandii dle vy3e stanovenych kritérii a jejich vySetfeni bude probihat ve specializovaném
zafizeni se zaméfenim na problematiku lezcl (anonymizovano). Pro vyzkum budou osloveni jiz stavajici i nové prichozi
klienti specializovaného zafizeni (anonymizovano) pomoci emailu, ktefi klienti vyuZivaji k vytvoreni rezervace. Dale
budou osloveny vlastni kontakty. Sbér dat prob&hne osobng ve specializovaném zafizeni (anonymizovano).

Do projektu nemtiZe byt zafazen proband, ktery bude mit zranéni, akutni zejména infekéni onemocnéni nebo proband
s jakymkoliv onemocnénim &i omezenim pohybového aparatu a v rekonvalescenci po onemocnéni &i irazu.




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

Zajisténi bezpeénosti: Béhem vyzkumu budou pouZity pouze neinvazivni metody. Vyzkum probéhne za standardnich
bezpecnostnich podminek prodkolenymi pracovniky na specializovaném zafizeni (anonymizovano).

Budou zajidténé adekvatni podminky prostfedi a adekvéini pfiprava uCastniki k provddéni aktivit v ramci daného
vyzkumu. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vy$si nez b&#né otekavana rizika u aktivit a testovani provadénych
v ramei tohoto typu vyzkumu. Bezpe¢nost bude zajiSténa standardnim zplisobem.

Etické aspekty vyzkumu: Vyzlkumu se budou Gcastnit pouze dospéli ucastnici, pfedem seznameni s jeho pritb&hem
a moZnosti z experimentu kdykoliv odstoupit.

Potencidlni stfet zajmii: Nejsem v pracovné pravnim ani rodinném vztahu k organizaci, ke je vyzkum provadén.
Neexistuje Zadna skuteCnost, kterd by mohla ovlivnit objektivitu vyzkumu. Nemém soukromy zdjem na vysledku
vyzkumu a ani vyzkum nevede k osobnimu prosp&chu. Vedouci prace bude dohliZet nad korektnosti a nestrannosti
posuzovani vysledd vyzkumu mou osobou. Neexistuje Zadna skutecnost, ktera by mohla ohrozit integritu a diivéryhodnost
vyzkumu,

Ochrana osobnich dat: Data budou shromaZd'ovana a zpracovdvana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropské Unie €. 2016/679 a zakonem €. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich udajii. Budou ziskavany nésledujici
osobni Udaje: jméno a pfijmeni — nebude publikovano, dana osoba bude v préci publikovana pod pfidélenym é&islem,
emailova adresa — nebude publikovéna, pohlavi, rok narozeni, nazvy lezeckych oddili — nebudou publikovany a data
ziskand vy3e uvedenymi metodami — v3echny tidaje budou bezpetn¢ uchovany na heslem zajiténém poditaci
v uzamdeném prostoru, piistup k nim bude mit hlavni fesitel prace.

Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé &i ve svém souhrnu mohou
vést k identifikaci konkrétni osoby —budu dbat na to, aby jednotlivi ¢astnici nebyli rozpoznatelni v textu prace. Osobni
data, ktera by vedla k identifikaci u¢astnikii vyzkumu, budou do 1 dne po testovani anonymizovana. Ziskan4 data budou
zpracovivdna, bezpetné uchovana a publikovina v anonymni podobé v diplomové praci, piipadné v odbornych
Casopisech, monografiich a prezentovéna na konferencich, ptipadné budou vyuZita pii dal$i vizkumné praci na UK FTVS.
Pofizovani fotografii/videi/audio nahrdvek GZastnik(i: Be¢hem vyzkumu ncbudou pofizovany Zzadné fotografie,
audionahravky ani videozaznam.

V maximalni mozné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita,

Text informovaného souhlasu (IS): piilozen

Povinnosti vEech G¢astnikit vyzkumu na strané Feitele je chranit Zivot, zdravi, dustojnost, integritu, privo na sebeurceni, soukromi
a 0sobni data zkoumanych subjekt(, a podniknout k tomu veSkerd preventivni opatfeni, OdpovEdnost za ochranu zkoumanych subjektit
lezi vzdy na iastnicich vyzkumu na strané fesitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k a¢asti na vizkumu. Viichni G¢astnici
vyzkumu na strang fesitele musi brit v potaz etické, pravni a regulalni normy a standardy vyzkumu na lidskych subjektech, které plati
v Ceské republice, stejné jako ty, je? plati mezinarodné.

Potvrzuji, %e tento popis projektu odpovida névrhu realizace projektu a Ze pti jakékoli zméné projektu, zejména pouZitych metod, zaslu
Eticke komisi UK FTVS revidovanou zadost.

i
V Praze dne: 11. 4. 2023 Podpis predkladateler f

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu;

Vyjadfeni Etické komise UK FTVS

SloZzeni komise: Predsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.

Clenové: prof. MUDr. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva Prokesova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSc. Mgr. Toma$ Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

Etickd komise UK FTVS zhodnotila pfedloZeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zasadami, piedpisy a
mezindrodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahrmujiciho lidské acastniky.

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

412 La

podpis pfedsedkyné EK UK FTVS
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Piiloha ¢ 5: Informovany souhlas

INFORMOVANY SOUHLAS k 7adosti 94/2022

Vazeny pane, vazena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, nafizenim Evropské Unie €. 2016/679
a zédkonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich tdajti a dal§imi obecné zavaznymi
pravnimi predpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym
zdravotnickym shromazdenim v roce 1964 ve zneni pozdéjsich zmén (Fortaleza,
Brazilie, 2013); Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach 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 diplomové prace s nazvem Afinita thoracic
outlet syndromu a bolesti prstli u lezcii provadéné ve specializovaném zatizeni.

Cilem vyzkumného projektu je provést pilotni studii k ovéfeni hypotézy, Ze vyskyt
thoracic outlet syndromu miize mit souvislost s vyskytem chronickych bolesti prsti
u lezct.

Projekt bude probihat od dubna 2023 do dubna 2024.

Vyzkum bude realizovan v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

V ramci Ucasti v projektu absolvujete jednorazové vySetfeni trvajici cca. 30 minut.
Vysetieni se sklada ze 3 ¢asti.

V prvni ¢asti budete dotdzan/a na vyskyt symptomt Thoracic outlet syndromu, které
jsou: bolest, brnéni, ¢asné tinavnost koncetiny.

V druhé casti bude provedeno palpacni (hmatové) vySetteni skalenovych svali a malého
prsniho svalu.

Ve tieti ¢asti bude vySetfeno 5 funk¢nich testl, které budou probihat nasledovné:

1. Test: Obé paze zvednete do 90°, lokty také pokréite také do 90°, dlan€ jsou
rozeviené sméifuji v pred. Nasledujici 3 minuty budete drzet v této pozici a
zavirat a otevirat dlané.

2. Test: Terapeut napalpuje tep na arterii radialis na vaSem zapésti, nasledné ji
postupné uvede do plného vzpazeni a bude sledovat, zda nastane n¢jakd zmeéna
tepu.

3. Test: Terapeut napalpuje tep na arterii radialis na vasem zapésti, dale provedete
hluboky nadech, zaklon hlavy a jeji rotaci k vySetfované pazi.

4. Test: Terapeut bude palpovat tep na arterii radialis obou vasich zapésti, ndsledné
provede posun pazi vzad a stazeni ramen smérem dolu. Vy provede napfimeni
a protlac¢eni hrudniku smérem v pted jako pii ,,vojenském pozoru®.

5. Test: Polozite se na zada, terapeut polozi dlan€ na vase ramena a mirn¢ zapruZzi
smérem k lehatku.

Béhem vyzkumu budou pouZity pouze neinvazivni metody. Vyzkum probchne za
standardnich bezpecnostnich podminek proskolenymi fyzioterapeuty. Budou zajiSténé
adekvatni podminky prostiedi a adekvatni ptiprava ucastniki k provadéni aktivit
vramci daného vyzkumu. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vyS$$i nez bézné
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ocekavana rizika u aktivit a testovani provadénych v ramci tohoto typu vyzkumu.
Bezpecnost bude zajisténa standardnim zptisobem.

Do projektu nemiize byt zatazen/a, pokud bude mit zranéni, akutni (zejména infekcni)
onemocnéni nebo s jakymkoliv onemocnénim ¢i omezenim pohybového aparatu nebo
budete v rekonvalescenci po onemocnéni ¢i tirazu.

Vase ucast na projektu je dobrovolné a nebude finanén€ ohodnocena.

S celkovymi vysledky a zavéry vyzkumného projektu se mizete seznamit v diplomové
praci ve studentském informacnim systému (SIS) nebo na emailové adrese:
petdobe@gmail.com

Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd’ovana a zpracovavana v souladu s pravidly
vymezenymi nafizenim Evropské Unie €. 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. —
o zpracovani osobnich udaji. Budou ziskdvany nésledujici osobni tdaje: jméno
a ptijmeni — nebude publikovano, dana osoba bude v préci publikovana pod ptidélenym
¢islem, emailova adresa — nebude publikovana, pohlavi, rok narozeni, nazvy lezeckych
oddili — nebudou publikovdny a data ziskand vySe uvedenymi metodami — vSechny
udaje budou bezpecné uchovany na heslem zajisténém pocitaci v uzamceném prostoru,
pristup k nim bude mit hlavni feSitel prace.

Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které
jednotlivé ¢i ve svém souhrnu mohou vést k identifikaci konkrétni osoby — budu dbét na
to, aby jednotlivi Gcastnici nebyli rozpoznatelni v textu prace. Osobni data, kterd by
vedla k identifikaci G€astnikli vyzkumu, budou do 1 dne po testovdni anonymizovana.
Ziskana data budou zpracovavana, bezpecn¢ uchovéna a publikovdna v anonymni
podobé v diplomové praci, piipadn¢ v odbornych Ccasopisech, monografiich
a prezentovana na konferencich, pfipadn¢ budou vyuzita pti dalsi vyzkumné préaci na
UK FTVS.

Béhem vyzkumu nebudou pofizovany zadné fotografie, audionahravky ani
videozaznam.

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

Jméno a pfijemni pfedkladatele a hlavniho feSitele: Be. Petra DobeSova

Jméno a piijmeni osoby, kterd provedla pouceni: Bc. Petra DobeSova

ProhlaSuji a svym niZe uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, Ze dobrovolné
souhlasim s Gcasti 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
odpovédi na své dotazy. Potvrzuji, Ze mam platnou zdravotni prohlidku bez
omezeni zpiusobilosti k pohybovym aktivitim. Byl(a) jsem poucen(a) o pravu
odmitnout tcast ve vyzkumném projektu nebo svilij souhlas kdykoli odvolat bez represi,
a to pisemné Etické komisi UK FTVS, kterd bude nasledn¢ informovat predkladatele
projektu. Dale potvrzuji, Ze mi byl pfedan jeden origindl vyhotoveni tohoto
informovaného souhlasu.

Misto, datum .................... Jméno a piijmeni GCastnika ........ccooooeiiiiiiiniiiieee,
Podpis: ...ooveeiieeiieeeeeee,
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