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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 projekm vyzkumné, kvalifikaéni &i semindrni préce zahrnujici lidské acastniky
Nazev projektu: VyuZiti virtuilni reality v kombinaci s elektrostimulaci michy u jedince s inkompletmi mi%ni 1&zi
Forma projektu: vyzkumnd prace - bakalafska prace
Obdobi realizace: terven 2018 — prosinec 2018
Predkladatel: Anna Svobodova
Hlavni Felitel: Anna Svobodova

Misto vyzkumu (pracovisté): doméci prostfedi probanda, venkovni prostfedi, popt. mista s monosti vyuZiti virtuani
reality

Vedouci price (v pfipadé studentské price): PhDr. Jitka Vafekov4, Ph.D.

Popis projektu: Projekt ,,VyuZiti virtualni reality v kombinaci s elekirostimulaci michy u jedince s inkompletni mi¥ni
Iézi* navazuje na prace jinych autord, kteff jiZ virtudln{ realitu na lidech s inkompletn{ mi¥ni 16zi testovali. Cilem prace
je zjistit, zda bude virmaln{ realita v kombinaci s elektrostimulaci pozitivng piisobit na obnovu nervovych vlaken po
strénce motorické i senzitivni. P&tkrat tydn€ bude proband sledovat 15 min terapeutickd videa po dobu cca 6 mésicii.
PouZita budou terapeutické videa o délce cca 10 minut, na kterych budou zaznamen4dvany pfedeviim jednoduché
pohybové vzorce, jako jsou pohyby HK a DK, vettikalizace, chiize, beh. Podle vysledki a reakei probanda zatadime i
videa se sloZit&j3imi pohyby (jizda na kole, veslovani, ...). V¥echny tyto nahravky budou zaznamenavény z pohledu
prvni osoby, bude vyuZit systém pro virtudlni realitu (head mounted display), mobilni telefon pro vizualizaci videi a
sluchétka. Vstupni a vystupni vy$etfeni bude provedeno pomoci hodnotici #kély ASIA, kterd nam urd{ tiroveii a rozsah
neurologického poSkozeni.

Charakteristika G€astniki vyzkumu: Do studie bude zafazen 1 proband s inkompletni mi¥ni 1ézi v kr&nim segmentu
patefe (C4). Jedna se o mladého muZe ve veku 25 let, ktery nema Z4dn4 jina zdva¥na onemocn&ni.

Kontraindikacemi virtuélni reality jsou: epilepsie a jina zéchvatovit onemocnéni, onemocn&ni vestibularniho aparétu,
migrendzni vertigo, tranzientni ischemické ataky apod. Zadny z t&chto problémii se u probanda nevyskytuje.

Proband bude seznamen se viemi riziky spojenymi s vyzkumem a podepife informovany souhlas. Rizika provadéngho
vyzkumu nebudou vy$8i neZ b&2n& odekévana rizika u aktivit a testovani provad&nych v rdmci tohoto typu vizkumu.
Zajist&ni bezpefnosti: Jedna se o vyzkum provadEny neinvazivni metodou. MoZna rizika: vegetativni projevy
(nevolnost, moténi hlavy, zvy3ené poceni, bledost, bufeni srdce atd.), kinetéza — projevujici se z4vrati &i zvedanim
Zaludku. Po celou dobu vyzkumu a ptedeviim v pritb&hu sledovani videonahrévek bude na bezpe&nost probanda
dohliZet rodinny pfisludnik &i FeZitel BP (Anna Svobodova).

Etické aspekty vyzkumu: Proband vyzkumu je zletily — ve vku 25 let. Ziskand data budou zpracovavéna a bezpe&ns
uchovana v anonymni podob# a publikovéna v bakaldfské prici, pf{padng v odbornych &asopisech, monografiich a
prezentovéna na konferencich, p¥ipadn& budou vyuZita pFi dalsi vyzkumné praci na UK FTVS. Po anonymizaci budon
osobni data smazéna. Anonymizace osoby na fotografiich bude provedena zaernénim/rozmazanim oblideje &i &4sti
téla, znakd, které by mohly vést k identifikaci. Neanonymizované fotografie a videonahravky budou po ukongeni
vyzkumu smazény, pokud nedé proband vyslovny pisemny souhlas s jejich pouZitim a zvefejnénim.

V maximélni moZné mife zajistim, aby ziskan4 data nebyla zneuZita.

Text informovaného souhlasu: pFiloZen

Povinnosti vSech itastnikii vyzkumu na strané FeSitele je chranil fivot, zdravi, distojnost, integritu, pravo na sebeurfeni, soukromi a osobni data
zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu vekera preventivni opatteni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych subjekti le2i vZdy na strand lesitele,
nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k G&asti na vyzkomu. VEichni 0astnici vyzkumu na stran fefitele musi brat v potaz etické, praval a
regulaZni normy a standardy v§zkumu na lidskych subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, je2 plati mezindrodna.

Potvrzuji, Ze tento popis projekiu odpovida navrhu realizace projektu a e pti jakékoli zm&né projektu, zejména itychymeted, zaZh Etické komisi
UK FTVS revidovanou ¥4dast, /
V Praze dne: 27.6. 2018 Podpis ptedkladatele: X4

Vyjadreni Etické komise UK FTVS
SloZeni komise: PFedsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkova, Ph.D.
Clenové: prof. PhDr. Pavel Slepitka, DrSc.
doc. MUDr. Jan Heller, CSc.
PhDr. Pavel Hrasky, Fh.D,
Mgr. Eva Prokefova, Ph.D.
MUDr. Simona Majorovéd

Eticka komised BFFXN % Zhadnetia predlozeny projekt a neshledala Zddné rozpory s platnymi zasadami, pfedpisy a

mezindrpenismernicemy FRBEPVADER] pyzlcumu zahrnujiciho lidské u€astniky,
Jgfgfﬂq a{r? ;hgl:ﬁt gel projekty-spinil podminky nutné k ziskdni souhlasu Etické komis
..“ ._‘— ] . <. ..;.Z': R-..
razitko UK? lpI‘VS podpis pfedsedky[f@ﬁﬂ UK FTVS




Priloha €. 2: Vzor informovaného souhlasu

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

INFORMOVANY SOUHLAS

Vazeny pane,

v souladu se Vieobecnou deklaraci lidskych prav, zédkonem ¢&. 101/2000 Sb.. o ochrané osobnich udaji a o zméné
nékterych zakonn. ve znéni pozdéjsich predpist a dalsimi obecné zavaznymi pravnimi piedpisy (jakoZ jsou zejména
Helsinska deklarace, piijata 18. Svétovim zdravotmickym shromdidénim v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmén
(Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdkon o zdravotnich sluzbdch a podminkdch jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28
odst. 1 zdkona ¢ 372/2011 Sb.) a Umiluva o lidskych pravech a biomedicing ¢ 9672001, jsou-li aplikovatelné), Vs
zadam o souhlas s Vasi téasti ve vyzkumném projektu v ramei bakaldiské prace na UK FTVS s nazvem ,,Vyuziti
virtualni reality v kombinaci s elektrostimulaci michy u jedince s inkompletni misni 1ézi* provadény v domacim
prostiedi probanda.

1. Cilem vyzkumného projektu je zjistit, jaky vliv bude mit na probanda s inkompletni misni 1ézi kombinace
virtualni reality a elektrostimulace po strance neurologicke.
2. Pouzita budou terapeuticka videa o délce 10 minut, na kterych budou zaznamenavany piedeviim jednoduché

pohybové vzorce, jako jsou pohyby HK a DK, vertikalizace, chiize, béh. Podle Vasich vysledkii a reakei zafadime
i videa se slozitéjdimi pohyby (jizda na kole, veslovani, ...). Viechny tyto nahravky budou zaznamenavany
z pohledu prvni osoby, bude vyuzit systém pro virtualni realitu (head mounted display), mobilni telefon pro
vizualizaci videi a sluchatka. Videa budou pousténa v kombinaci s elektrostimulaci, jez pomoci nalepovacich
elektrod s nizkofrekvenénimi pulzy drazdi nervovou soustavu. Elektrody budou umistény v oblasti bederni patere.
V misté styku s pokozkou mutze byt po aplikaci kiize jemmné zacervenala, kozni vyrazka vsak nehrozi. V prabéhu
elektrostimulace ucitite jemné brméni po celém téle a pfedevi&im v oblasti konéetin. Uroveii a rozsah
neurologického poskozeni budou zaznamenany hodnotici skalou ASTA.

3. Jedna se o neinvazivni metodu — pasivni sledovéni terapeutickych videi vsedé na mvalidnim voziku, ,.ve stoji*
na vertikalizaénim lehatku & na motomedu.

4. Denné Vam budou pousténa 10 min terapeuticka videa po dobu cca 6 mésicti. Vstupni a vystupni vysetieni
bude provedeno pomoci hodnotici skaly ASIA. Toto vysetieni trva piiblizné 15-20 min.

5. Kontraidikacemi vyzkumu jsou: epilepsie a jinad zachvatovita onemocnéni, onemocnéni vestibularniho aparatu,

migrendézni vertigo, tranzientni ischemické ataky apod. Pii sledovani virtualni reality muze dochazet k tzv.
vegetativnim projeviim, jako je nevolnost. motani hlavy. zvysené poceni, bledost, buseni srdce atd. Je mozné i
riziko kinetézy projevujici se zavrati ¢i zvedanim zaludku. V piipadé, ze se u Vas néktery z téchto problémn
vyskytne, vyzkum dokeon¢it nemusite. Po celou dobu vyzkumu a piedeviim v prubéhu sledovani videonahravek
bude nad Vaii bezpeénosti dohlizet Va3 rodinny pfislusnik &i fegitel BP (Anna Svobodova). Rizika provadéného
vyzkumu nebudou vy$si nez bézné oéekavana rizika u aktivit a testovani provadénych v ramci tohoto typu

vyzkumu.

6. Ocekavanym piinosem vyzkumného projektu je zlep$eni terapeutické péce u ostatnich pacienti s inkompletni
misni lézi.

7. Vasge ucast ve vyzkumu nebude finanéné ohodnocena.

8. Vysledky vyzkumu budou zvefejnény v rameci UK FTVS v elektronické podobé v repozitaii zavéreénych praci

UK. original svazku bakalafské prace bude k nahlédnuti ve studovné UK FTVS, eventualné po vyzadani na
emailové adrese: svobodova-anna@email.cz.

9. Ziskana data budou zpracovana a bezpeéné uchovana v anonymni podobé a publikovana v bakalaiské praci,
piipadné v odbornych ¢asopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, piipadné budou vyuzita pii dalsi
vyzkumné praci na UK FTVS. Anonymizace osoby na fotografiich bude provedena za¢ernénim/rozmazanim
obliceje ¢i ¢asti téla, které by mohly vést k identifikaci. Neanonymizované fotografie budou po ukonéeni vyzkumu
smazany, pokud neda proband vyslovny pisemny souhlas s jejich pouzitim a zvefejnénim.

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

Jméno a piijmeni piedkladatele a hlavniho fesitele projektu: Anna Svobodova  Podpisi......ccceeeeenee.

Jméno a piijmeni osoby. ktera provedla pouceni: Anna Svobodova Podpis:....ocooiiiiiin

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoruénim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné souhlasim s uéasti ve vyse
uvedeném projektu a ze jsem mél moZznost si fadné a v dostateéném ¢ase zvazit vSechny relevantni informace o
vyzkumu, zeptat se na vie podstatné tykajici se idasti ve vyzkumu a Ze jsem dostal jasné a srozumitelné odpovédi na
své dotazy. Byl jsem pouéen o pravu odmitnout ti¢ast ve vyzkumném projektu nebo swiij souhlas kdykoli odvolat bez
represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, ktera bude nasledné informovat predkladatele projektu.

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

Jméno a piijmeni G€astnika .......ocoooovveiviiiniiiieniiecceeeee.. POAPIST e
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Priloha ¢. 6: Spojnicové grafy ¢. 10 a €. 15

Graf ¢. 10: Zavislost sily vjemu po zhlédnuti terapeutického videa na case
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Pozn.: osa x — Cislo pred lomitkem oznacCuje pofadi jednotlivych zhlédnuti
terapeutickych videi, udaj za lomitkem je ¢as, kdy bylo video pousténo; osa y — bodova $kala
subjektivniho vnimani sily viemt (max. 10 bodi)

Ve spojnicovém grafu ¢. 10 je zaznamenan celkovy pocet zhlédnuti videi (50) a

kompletni ¢asové udaje, kdy byla terapeuticka videa pousténa. Dale je v grafu



vykreslena ktivka tvotend z jednotlivych bodii. Ty znézoriiuji probandem vnimanou silu
vjemu po zhlédnuti terapeutického videa. Vysledky dopoledniho a odpoledniho méteni

jsou zpracovany nize.

Graf €. 15: Zavislost sledovani terapeutickych videi s pouzitim elektrostimulace na

subjektivni sile viemu
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Pozn.: osa x — jednotliva zhlédnuti terapeutickych videi; osa y — bodova skala

subjektivniho vnimani sily vjemt (max. 10 bod)

Spojnicovy graf ¢. 15 zaznamenava jednotliva zhlédnuti terapeutickych videi s
pouzitim ES a jejich nasledné obodovani podle sily vjemu, jez proband po zhlédnuti
pocitoval. Z celkového poctu zhlédnuti videi s pouzitim elektrostimulace (42),
nepocit'oval proband zadné subjektivni vjemy celkem 14krat. Dale Ize z grafu urdit, Ze
probandiv nejsilngjsi vjem dosahoval na bodové skale 8 bodd (z maximalnich 10).

Proband pocitoval subjektivni vjemy u nadpolovi¢niho poctu zhlédnutych videi s ES.
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