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[ Vybér probandu ]

Posouzeni zplisobilosti (n = 12)

Vylouéeni z experimentu (n = 0)
« nesplnéni zadanych kriténi (rm = 0)

Y

« odmitnut GEasti na experimentu(n = 0)
+ dal&i divody (n = 0)

Randomizovano (n = 12)

!

Dychani do nulové kapsy (NP)

Phifazeni k intervenci (= B)

+ provedeni pfidélené intervence (n = 6)

« neprovedeni pfidélené intervence (n = 0)

{ Prirazeni

]

Dychani do 1L vzduchové kapsy (AP)
Phifazeni k intervenci (n = B)

« provedeni pfidélené intervence (n = 6)

+ neprovedeni pfidélené intervence (n=0)

==

Dychani do nulové kapsy (NP)

Pfifazeni k intervenci (n = 6)

« provedeni pfidélené intervence (n = 6)

+ neprovedeni pfidélené intervence (n = 0)

Dychani do 1L vzduchové kapsy (AP)
Pfifazeni k intervenci (n = B)

+ provedeni pfidélené intervence (n = 6)

+ neprovedeni pfidélené intervence (n = 0)

v [_ Analyza ] y
Analyzovano (n = 5) Analyzovano (n = 5)
« vylougeni z analyzy (netésnost zjisténa + wylou€eni z analyzy (pfedéasné ukonceno z
béhem NP faze a pfedéasné ukongeni rozhodnuti anesteziologa) (n = 1)
stejného probanda béhem AP faze) (n= 1)
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Sylabus vyzkumného projektu

A: Zdkladni ddaje o vizkumném projektu:
Nizev projekiu; Transportni procesy a viména plyni pfi djchdni v lavinovém snéhu

| Typ studie: X interven&ni X prospektivni
O observaéni O retrospektivnd
Pijde o prici: X s osobami O s laboratornimi zvifaty

(¥ sdvislosti na i festavanych suljektii vuplite bud ddst B, nebo cdsr C rokoto sl
Cil projekiu, testovana hypotéza:

Cilem vyzkumu je sledovini zmén ventilaéné-respiratnich parametrii zdravvych dobrovolniki
v simulované snéhové laving (vzduchové kapse) a ndsledné pougiti naméfenych dat pro
tvorbu matematicko-fyzikélniho modelu chovini organismu v laving pFi naristajici
hyperkapnii a pro zahajeni animalnich experimentii (nejsou pfedmétem této Zadosti)

s extrémnimi hodnotami krevnich plynil, které nelze pfipustit u dobrovolnfkil,

Pfinos projektu v technicke, diagnostické, 1édebné oblasti, pro lékarské poznani nebo
individualni subjekt hodnoceni:

Cilem celého projektu, jeho? souddsti je predkladany vyzkum na dobrovolnicich, je poznat
zikladni rizika spajend s viménou plynd pii dychani v lavinevém snéhu za komplexniho
monitorovani ventilaénich a fyziologickych parametri a nalezeni zavislosti téchto parametri
na fyzikilnich vlastnostech snéhu, velikosti sn¥hové kavity a dalsich parametrech, Jednd se o
Jediny experiment provadény v podminkéch detailniho a komplexniho monitorovini a
vztaZeny k fyzikdlnim vlastnostem snéhu.

B: Charakteristika souboru subjekti (psob) klinického hodnoceni:
| Pocet: 50 Viékova struktura: 18 - 45 let

Pohlavi: M i Z Zpiisob jejich ndboru: dobrovolnici v ramei
uéitelii a studentt FBMI, FTVS v Praze,
studenti z FTVS VO, vojéci z povoldni
(létajici persondl a instruktofi pfesund na
snéhu a ledu), ostatni dobrovolnici,

Odména za tifast: Jiné: —

Daba trvani celého projektu (datum od-do):  Doba trvéni pro jeden subjekt hodnoceni:
1.1, 2013 do 31. 12. 2015 |3 — 15 minut (+ bezp. poudeni a predtesty)
Popis nakladéni se subjekty, popis intervence, odebirani vzork( apod.:

V predniice (bezpefnostnim poudeni) budou probandi seznimeni s problematikou preit]
pod lavinou a s vyznamem providéného méfeni. Bude vysvitlena sitnace pi hypoxemii a
hyperkapnii a také podrobny pribeh testovani. Pro zjiténi senzitivity na hypoxemii a
hyperkapmi provedeme tyto pfed-testy: 1) statickou apnoi, 2) spirometrii, 3) dychini do
uzavieného prostoru.

Po absolvovani tff pfed-test bude kazdy proband d¥chat do vzduchové kapsy o definovaném
objemu, kterd bude pro opakovatelnost méfeni vytvofena pro ka#dého zvI4st V ramci
experimentu nebude proband zasypén snéhem, bude tedy mit po celou dobu méfeni moZnost




volného pohybu. Bude leZet na snéhu na nositkdch s karimatkou, oblitejem dolii. V tstech
bude mit ndustek, ktery umozni dychini do prostoru vzduchové kapsy pod nim. Kapsa bude
svrchu piekryta kovovou deskou a kryta igelitem a snéhem, aby nebyl modny Gnik a difuze
plynil smérem nahoru. Zde bude dochdzet ke konvekei vzduchu ze snéhu do kapsy a difuzi
20 2 kapsy do snéhu. Deskou budou prochizet hadice kontiei v ndustku probanda. Mé&feni
bude realizovino pomoei jednocestnych ventild tak, aby doslo k nadechu ze snghové kapsy a
vydechu opét zpitky do snéhové kapsy. Exspirované CO; zadne postupné zpisobovat nériist
C0; 1 v inspirovaném vzduchu a sniZovini obsahu O3 v inspirované smési. 8 rostoucim
tasem bude dychani stéle obtizngjsi. Predpoklddand doba méfeni bude 3 - 15 minut (zdvislost
na objemu a ploSe snéhové kapsy a poréznosti snéhu).

Li&i se projekt od standardniho postupu v denni praxi: X ANO O NE
W pfipadg, ¥e ano, popiSic rozdily:
Jednd se o uméle pfipravenou experimentélni situaci detailng popsanou vise.

Moina rizika, nesnize a obtiZe pro subjekt hodnoceni (vEetng etickych):

Pro subjekt hrozi rizika zplisobena hladinou krevnich plynit mimo b&ny fyziologicky
rozsah. Pro minimalizaci t&chto rizik a zamezeni dosaZeni nebezpeénych hodnot krevnich
plynii jsou zavedena opatfeni popsand v nasledujicim odstavci.

Mezi vyfazujici kritéria patfi zejména jakékoliv respiraéni a kardiovaskuldrni onemocnéni, a
to jak chronicks, tak akutni. Z experimentu jsou déle vyloudeny gravidni Zeny, '

Jak je zajifi¥na bezpetnost testovandho subjekiu:

Projekt navazuje na pilotni méfeni se stejnymi podminkami svélené Etickou komisi FTVS
UK v Praze a provedené Krkonogich, ve Spindlerové Mlyng, v terminu: 4. 3. - 9. 3. 2012,

Mezi pred-testy bude patfit statické zadrZeni dechu, spirometrie a dychéni do uzavieného
prostoru s cilem vytipovat zvySené senzitivity na hypoxemii a hyperkapnii.

Experiment bude realizovin s pomoci pacientského monitoru DATEX Ohmeda, ktery
pritbéme monitoruje kfivkn EKG, srdeéni frekvenci, krevni tlak, Sp0; a veskeré dechové
parametry (EtCO;, FiCQy, EtOy, FiQ,, dechovou frekvenei, dechové objemy, minutovou
ventilaci, odpor pfi vydechu). Déle bude monitorovana transkutinni sondou hladina
tkifiového CO; a bude pouZit jedt# jeden nezavisly pFistroj na monitorovani saturace krve
kyslikem SpCh. Bude sniména i orientatni télesnd teplota probanda, nicméné vzhledem k
dobé trvani se nepfedpoklada podehlazeni organismu.

§ probandem bude probihat neustald komunikace (musi aktivné reagovat zvednutim ruky,
nohy, fesit jednoducheé matematické akoly-ukézat potet prsti, atd.) pro kontrolu mozkové
¢innosti. Méfeni bude ukonéeno v okam2iku, pokud: a) proband veda experiment, po¥idi o
ukengeni ¢ jinak od studie odstoupd, b) nebude reagovat spravnym zplsobem na testy c)
nékieré z méfenych parameirii dosdhnou kritickych hodnot.

Jako kritické hodnoty byly stanoveny nasledujici parametry:

Parcidlni tlak CO: ve vydechovaném plynu (EtCOy) dosdhne 65 Torri (8,66 kFa)
nebo

Saturace Sp(, poklesne na hodnotu 80 %%,




K bezpetnostnim opatienim patfi; trvald pfitomnost |ékate (zajisténa memorandem o
spoluprdci se Spoleénosti horské mediciny (SHM), kierd sc zavazala mj. k zajisténi
cdbomného zdravotnihe persondlu a dohledu pfi realizaci méfent v terénu. Déle budou
piitomni piisluinici Horske slugby,

K dispozici bude i vozidlo LRD 130 Z (sanita) vybavena pro prvni pomoe s vydkolenim
zdravotnikem.

Projekt byl diskutovin se specialisty a zastupei Lekatské komise Ceského horolezeckého
svazu 4 Spoletnost horské mediciny

Kdo ponese niklady na odikodnéni v pHpade podkozeni subjektu hodnoceni:

FBMI CVUT

C: Charakteristika souboru laboratomich zvifat:
Druh laboratormich zvikat: Polet:

Doba trvini celého projekiu (datum od-do):  Doba trvind pro jeden subjekt hodnoceni:

Jak bude zajisténa péée o zvifata v prilbéhu cxperimentu:

D Depliwjiel informace k vizkumnému projektu:

| /]
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UNIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6 - Veleslavin
tel. (02) 2017 1111

hotpfwesnw, fivs cuml.ced

Zadost o vyjadieni

etické komise UK FTVS
k projeko vizkumng, dokiorské, diplomeovis (bakalifshé) prace, zahrnujici lidske ifastniky

Niazey: Ventiloénd-respiralnl emény u difize plynf v simubovang sndhové laving
Forma prace: dokiorski

Autor/ hlavoi tetitel’ Mpr, Karel Sykor

Konzultant [ng. Ladislav Sicger, CSc,

Skatitel doe. MUDr. Stata Bartitikovd, CSe,

Popis projekiu
Cilem vyzkumuy je sledovini zmén ventiladnd-respiratnich parametrit v simulované sndhove lavins (veduchove
kapse) & nislednd pouZitl nem@fenych dat pro tvorbu matematicke-fyzikdlniho modeln chovinl organisma
v laving pfi nartstajici hypedcapnii,
Protandi: studenti 2 FT'VS VO, vojicd 2 povalind (1étjici personal a instrukiofi presund na sn@hu 4 Jedu), ostatni
dobrovalnici
Misto: Krkonode, Spindleriy Mlyn, termin: 14,1, - 18,1, 8 4.3.- 8.3, 2013,
Zajisténi bezpetnosti pro posouzeni odborniky: Mezi pre-testy bude patfit EKG ziznam, mateni krevoiho
thaku & usilovagho v¥decho vitdini kapacity pro posouzeni normilnich frriologickyeh bodnsl, Experiment hude
realizovin 5 pomoel pacientského monitory DATEX Ohmeda, kiery prib&né monitoruje kfiviy EKG, sededni
frefovenct, krovnd flak, Sp0h o velkerd dechové perametry {E1CO,, FiCOy, Ei0s, Fis, dechovou frekvenci,
dechové abjemy, mimitovou ventilaci, odpor pfl videcha). Déle bude snimdng § orientafnl t8]esngd teplota
probands, wiemend vehledem kdob trednl se nepfedpeklidd podchlazeni organismu. 8 peobandem bude
profihar peustils komunikace (musi aktivad reagovat zvednutim ruky, nohy, Fefit jednoduché matematicke
likoly-ukdzat pocet pravl, std.) pro Kontrolu mozkové ginnosti. Meren! bude ukongeno v okam2iku, pekud: a)
prodend pozidh o ukonBend, b) nebude reagovat sprivagm zpdsobem ¢) nékteré = métenyeh parametri dosahnou
kritickych hodnos.
K bezpetaostnim opatbenim path: piitomaost lékafe a piislusnikl Horské slufhy. K dispozici bude | vozidls
LRD 130 Z {sunita) vybavend pro prini pomoc s vydkolenim sdravotnikem,
Projekr byl diskutovan  se specialisty u zastupci Lékaské komise Ceského horolezeckého svaw a Spoletnosti
horske mediciny.
Etické aspekty vizhumu: Utast ve stwdii je dobrovolnd, Vysledky am osobnl data nebudouw ety
Informovany souhlas (priloden),

JIJ-

Vyjadfeni etické komise UK FTVS/

Slodeni komise: doc. MUDr. Sia%a Bartifikowd, OS¢
Prof, Ing. Viclay Bunc, CSc.
Prof, PhDir. Pavel Slepitka, DrSe.
Dioc. MUDr. Jan Heller, C5e,

V Praze dne. 1. 1 2013 Podpis- autora (-—lllr'l'll;f fr? '@/
b’ I| Ir/,"

|
Projekt prace byl schvdlen Etickou komisl UK FTVS pod jednacim ¢iglem: ... 2o/ [ 2005

Eticka komise UK FTVS zhodnotila pedloZeny projekt 2 neshledala Zadné rozpory  platnymm zasadami,
predpisy & mednirodni smimicemi pro providéni biomedicinského vizkumu, zahmujiciho lidské oSasin lky.

ftefitel projektn spinil podminky nutné & ziskdn souhlasu ctické Komise.

razdtkn Skoly podpis predsedy a Elent EK



pritomnost lékafe. K dispozici bude vozidlo LRD 130 Z (sanita) s vySkolenym zdravotnikem,
vybavené pro prvni pomoc.

7 méieni mizZete kdykoliv na vlastni Zadost odstoupit.

Resitel: Mgr. Karel Sykora, doktorand FTVS UK, katedra fyziologie a biochemie
Skolitelka: doc. MUDr. Staga Bartiikova, CSc., FTVS UK, katedra fyziologie a biochemie
Odborny konzultant:  Ing. Ladislav Sieger, CSc. CVUT FEL, katedra fyziky

prof. Ing. Karel Roubik, Ph.D. CVUT FBMI

Souhlasim s ucéasti.

Datum: jméno vysetiované osoby
















































