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Priloha €. 1 - Vyjadreni Etické komise FTVS UK

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 semindrni prace zahrnujici lidské ucastniky

Nézey projektu: Posouzeni Grovné posturalni stability u osob se syndromem whiplash injury
Forma projektu: vyzkumna préce - diplomova prace
Obdobi realizace: fijen 2017 — bfezen 2018
Piedkladatel: Be. Jifi Bured
Hlavni FeSitel: Bc. Jiti Bure§
Misto vyzkumu (pracovi§t): Katedra fyzioterapie UK FTVS
Vedoucel price (v pFipadé studentské price): Mgr. Michaela Stupkova

Popis projektu: Tato prace bude hodnotit vliv syndromu whiplash injury na celkovou posturdlni stabilitu. U probandi
s timto syndromem budou nejdfive odebrana anamnesticka data a poté bude provedeno vy3etfeni posturdlni stability
pomoci dynamického pogitatového posturografu Neurocom Smart EquiTest. Pro porovnéni vysledki bude do této
pilotni studie zafazena kontrolni skupina sloZena ze zdravych osob, u kterych nenf pfitomen Zidny ortopedicky,
traumatologicky & neurologicky deficit, ktery by mohl ovlivnit vysledky mefeni. Méfeni bude probihat vzdy jednou pro
ka?dou osobu samostatné. Po celou dobu testovani bude pfitomen vySkoleny pracovnik Katedry fyzioterapie UK FTVS,
ktery bude dohliZet na bezpe¢nost pfi méfeni. Cilem bude porovnat a zhodnotit jednotlivé naméfené hodnoty mezi
obéma skupinami a uréit tak mozny deficit posturdlni stability u probandi se syndromem whiplash injury.
Charakteristika Gfastnikii vyzkumu: Vyzkumu se budou tiastnit dva sledované soubory osob (A a B) v primémém
vitku kolem 30 let. KaZdy soubor se bude skladat pfiblizné z 8 probandd. Do sledovaného soubor A budou zafazeni
osoby se syndromem whiplash injury do 1 roku od trazu. Kontraindikacemi pro vstup do vyzkumu jsou stavy po
predchozich traumatech &i ortopedickych operacich, a nebo neurologické onemocnéni jiné etiologie. Sledovany soubor
B slouzici jako kontrolni skupina bude sloZen pouze ze zdravych osob, u kterych neni pfitomen Zddny ortopedicky,
traumatologicky ¢i neurologicky deficit.

Zajisténi bezpe&nosti: Jedna se o neinvazivni metody méfeni, pfi kterych nebude poskozen kozni kryt ani zdravi
pacienta. Vy3etfeni bude bezpetné a bezbolestné. Rizika provédéného vyzkumu nebudou vy3si nez béZné ofekavana
rizika u aktivit provadnych v rdmci tohoto typu vyzkumu.

Etické aspekty vyzkumu: Ugastniky vyzkumu budou pouze zletili jedinci. Ziskand data budou zpracovivana a
bezpetné uchovina v anonymni podobé a publikovana v diplomové préci, pfipadné v odbornych Casopisech,
monografiich a prezentovana na konferencich, pripadné budou vyuZita pfi dalsi vyzkumné préci na UK FTVS. Po
anonymizaci budou osobni data smazéna. V maximélni moZné mife zajistim, aby ziskand data nebyla zneuzita.
Informovany souhlas: pfiloZen

Povinnosti viech aastnikii vyzkumu na strané FeSitele je chrénit Zivot, zdravi, dustojnost, integritu, prévo na sebeureni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu veSkerd preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjektil lezi vzdy na GEastnicich vyzkumu na strané feSitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k aéasti na vyzkumu,
Vichni Glastnici vyzkumu na strané fesitele musi brat v potaz etické, prévni a regulatni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, jeZ plati mezindrodné.

Potvrzuji, Ze tento popis projektu odpovida navrhu realizace projektu a Ze pfi jakékoli zméne projektu, zejména pouZitych metod,
za%lu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zidost.

V Praze dne: 8. 10.2017 Podpis predkladatele: (3.5
Vyjadreni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: Predsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkové, Ph.D.
Clenové: prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSc.
doc. MUDr. Jan Heller, CSc.
PhDr. Pavel Hrésky, Ph.D.
Mgr. Eva Prokesova, Ph.D.
MUDr. Simona Majorova

Eticka komise UK FTVS zhodnotila predloZeny projekt a neshledala Zidné rozpory s platnymi zésadami, pfedpisy a
mezjndypdn smamicemi, pro proxident vyzkumu zahrnujiciho lidské gastniky.

Fakulta t&lesné vy {84 plnil podminky nutné k ziskdni souhlasu Etické komise.
José MarﬁhoSLﬁ%ﬁﬁ'@ga pinil podminky W i
=M= 4

razitko UK FTVS podpis predsedkyné EK UK FTVS




Priloha €. 2 — Vzor informovaného souhlasu
Vézeny pane, vazena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané
osobnich tdaji a 0 zméné nekterych zakontl, ve znéni pozdéjsich piedpist a dalsimi
obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata
18. Svétovym zdravotnickym shromazdeénim v roce 1964 ve znéni 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 v ramci diplomové prace s nazvem ,,Posouzeni
urovné posturalni stability u osob se syndromem whiplash injury*, provadéném na
Fakulté télesné vychovy a sportu Univerzity Karlovy (Katedra fyzioterapie), a o svoleni
s pofizovanim a pfipadnym vyuZitim fotografii.

Pied samotnym métfenim bude s Vami sepsand anamnéza. Data budou zpracovana a
publikovana v anonymni podob¢. K méteni bude vyuzit dynamicky pocitacovy
posturograf Neurocom Smart EquiTest. Jedna se o neinvazivni metodu méfeni. Méteni
probéhne v jediném dni a celkova maximalni doba vysetieni bude 30-40 minut. Po
celou dobu testovani bude pfitomen vySkoleny pracovnik Katedry fyzioterapie UK
FTVS, ktery bude dohlizet na bezpecnost pii méteni. Po celou dobu testovani budou
piisn€ dodrZzovany hygienické zésady a budou respektovany vase subjektivni pocity.
Tento vyzkum rozsiti poznatky o udrzovani posturalni stability u osob se syndromem
whiplash injury. Rizika provadéného testovani nebudou vyssi nez bézn¢ ocekdvana
rizika u tohoto typu testovani.

Vase ucast v projektu nebude finanéné ohodnocena. Osobni data budou anonymizovana
a zvefejnéna v anonymni podob¢ a fotografie budou upraveny tak, aby nebyla mozna
identifikace. Ziskana data budou publikovana v diplomové praci, ptipadné vyuzita v
odbornych ¢asopisech nebo pii dalsi vyzkumné praci na UK FTVS. Po anonymizaci
budou osobni data smazana. S vysledky vyzkumu bude mozné se seznamit po obhdjeni
diplomové prace v Repozitafi zdvérecnych praci Univerzity Karlovy. V maximalni
mozné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Jméno a piijmeni piedkladatele a hlavniho feSitele projektu: Be. Jifi Bures$
Jméno a pfijmeni osoby, ktera provedla pouceni: Bc. Jifi Bures Podpis:..............

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
dostate¢ném Case zvazit vSechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vse
podstatné tykajici se Gcasti ve vyzkumu a ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné
odpovédi 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, ktera bude nasledn¢ informovat ptedkladatele projektu.

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

Jméno a prijmeni G€astnika .........cccceeevevviieeeiiienieeeieeee Podpis:....cccoeeieeneenne.



Priloha €. 3 — Seznam obrazku
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