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Véc: VyjadrFeni Etické komise 3.LF UK k Zzadosti o posouzeni projektu ,,Vliv
kombinace terapie TheraSuit a Lokomat na chiizi déti s détskou mozkovou obrnou.*.

Vazena pani kolegyné,

Eticka komise 3. LF UK nemd namitek proti provedeni projektu ,,Vliv kombinace terapie
TheraSuit a Lokomat na chiizi déti s détskou mozkovou obrnou® v rozsahu Vami uvedeném a
za dodrzeni podminek uvedenych v Informovaném souhlasu.

Ptilohy:
Protokol studie
Informovany souhlas pro u¢astniky
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INFORMACE O STUDII

Popis a prabéh studie:

Cilem této studie je zjistit vliv kombinace terapie TheraSuit a Lokomat na chizi déti s détskou
mozkovou obrnou (DMO). Ve studii budou zaznamenany nékteré demografické udaje (vék,
pohlavi, diagndza, stupen postizeni atd.)

Data budou odebirdna na Neurorehabilitacni klinice Axon a budou sbirana na zacatku terapie
(prvni ¢i druhy den terapie) a nasledné posledni den terapie. Data bude odebirat autor této
studie s odbornym dohledem kvalifikovaného fyzioterapeuta. Jednd se o kazdodenni
¢tyrtydenni terapii v rdmci konceptu TheraSuit, kdy se v samostatném oblec¢ku TheraSuit cvici
kazdy den (tzn. 20krat) a ktomu kazdy druhy den probiha terapie v robotické systému
Lokomat (tzn. 10krat).

Vysetifena bude vytrvalost a rychlost chiize (6 Minute Walk Test, 10 Meter Walk Test, Timed
Up and Go Test) a poté testy Gross Motor Function Measure (GMFM) sekce D — stoj, a déle
sekce E — chlze, béh, skakani. Jako posledni je zvolen test Gross Motor Function Classification
System (GMFCS) k uceni stupné postizeni.

Kritéria pro Ucast ve studii:
o détiod6do12let
e klinickd diagndza détska mozkova obrna — spasticka diparéza

e déti schopné bipedalni lokomoce

Vylucuijici kritéria:

e jind diagndza nez DMO spasticka diparéza

e zavainéjsi postizeni kognitivnich funkci

e epilepsie

e kloubni a kosténa nestabilita, osteopordza, kloubni deformity

DUvérnost:

Prace s osobnimi udaji v této studii bude davérna a s vysledky (v¢. osobnich udaji) bude
nakladano s dlvérnosti a anonymitou podle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 a dale dle zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
udaja.

Rizika spojenad s touto studii:

Tato studie je bezrizikova. Vysetfeni jsou standardizovand a nijak nezasahuji
do rehabilita¢niho planu. Vysetfeni budou provedena zkusenym fyzioterapeutem.

Ucast na studii:

U¢ast na studii je pIné dobrovolnd a Géastnik mize ze studie kdykoliv odstoupit.



INFORMOVANY SOUHLAS U NEZLETILEHO

na ucast ve studii na téma:
Vliv kombinace terapie TheraSuit a Lokomat na chuizi déti s détskou
mozkovou obrnou.

J34, nize uvedena, souhlasim s Uc¢asti mého potomka ve studii na téma: Vliv kombinace terapie
TheraSuit a Lokomat na chiizi déti s détskou mozkovou obrnou.
1. Bylajsem plné informovan(a) o Ucelu této studie, co se ode mne a mého potomka ocekava.
Meél(a) jsem moznost polozit jakykoliv dotaz, tykajici se pouzité metody i Ucelu této studie
a potvrzuji, Ze vSechny mé dotazy byly zodpovézeny.
2. Souhlasim, ze budu plné spolupracovat s vedoucimi studie a budu je ihned informovat, pokud
se objevi zmény zdravotniho stavu mého ditéte nebo necekané ¢i neobvyklé projevy.
3. Vim, Ze mohu kdykoli svobodné ze studie odstoupit, aniz by to mélo vliv na kvalitu mého dalsiho
|éCeni.
4. Chdpu, Ze informace o zdravotnické dokumentaci mého potomka jsou vyznamné
pro vyhodnoceni vysledkd studie. Souhlasim s vyuzitim téchto informaci s védomim,
Ze bude zachovdana davérnost téchto informaci.
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Vedouci prace: Prim. MUDr. Jarmila Zipserova, jarmila.zipserova@neuroaxon.cz
Autor studie: Lucie Zipserova, lucie.zipserova@seznam.cz

Datum: oo

Podpis ZAKONNENO ZASLUPCE: ..ocvitieeeece ettt et st s eeraa

J4, nize podepsana Lucie Zipserova, timto prohladuji, e jsem dle mého nejlepiiho védomi
vysvétlil cile, postupy, vyhody a rovné? také rizika a dyskomfort vyplyvajici z této studie
Uéastnikiim studie. U&astnik poskytl svilj informovany souhlas k Géasti ve studii. Kopie
informovaného souhlasu bude dobrovolnikovi poskytnuta.
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