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Informace o studii

INFORMACE O PROJEKTU

Fyzioterapie pacientii pfipojenych na umélou plicni ventilaci je kvuli jejich snizené kvalité védomi a pohyblivosti znaéné
omezena. Dlouhodobé pfipojeni pacientii na umélou plicni ventilaci pfedstavuje velké riziko pro vznik infekei v dychacich
cestach. Nasi snahou je proto zkratit dobu pfipojeni na ventilaci a obnoveni béznych dychacich funkci. Dal§im problémem
ventilaéné zavislych pacientt je jejich téméf nulova mobilita na lizku, coZ ma negativni vliv na kardiovaskularni systém. Ve
studii se budeme snazit potvrdit pozitivni kratkodoby vliv Vojtovy metody na respiracni a kardiovaskularni systém pacienti.

CILE STUDIE

Cilem této studie je zjistit kratkodoby vliv Vojtovy metody na dychaci a obéhové funkce u pacient pfipojenych na umélou
plicni ventilaci (UPV). Vojtova metoda je terapeuticky koncept umoznujici modulaci centralni nervové soustavy (CNS) za
pomoci aplikace aferentnich stimulii na specifickych ¢astech téla. Navozuje vrozené fyziologické svalové souhry téla, coz ma
samoziejme vliv i na dechovou funkei. Nasim cilem je zjistit pfinos této terapie pro pacienty pfipojené na umélou plicni
ventilaci.

PRUBEH A POPIS STUDIE

Jedna se o kontrolovanou randomizovanou studii, v ramci niz Gi€astnici podstoupi minimaln€ jednu terapii.

Ve studii budou zaznamenany n¢které demografické udaje (vek, pohlavi, vadha a vyska) a data vztahujici se k onemocnéni
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pacienta. Déle bude sledovana variabilita srde¢niho rytmu a krevniho tlaku.

Tato vySetieni budou provedena vyskolenym nezavislym fyzioterapeutem, a to celkem ¢tyfikrat v ¢ase — hodinu pred
zacatkem terapie, tésné pied zacatkem terapie, ihned po ukonceni terapie, hodinu po ukonceni terapie. Terapie a vySetfeni
budou probihat na Anesteziologicko-resuscita¢ni klinice FNKV v Praze.

Vas terapeut bude dotazan na informace o prubéhu Vasi terapie (obsah, cil, zatizeni a 1é¢ebné postupy).

KRITERIA UCASTI VE STUDII

Kritéria pro zahrnuti do studie:

pripojeni na pfistroj s pietlakovou umélou plicni ventilaci

cil terapie:

- Zlepseni dechovy funkci (zvétseni dechového objemu pacienta)
Vylucujici kritéria:
VYSETRENI

V ramci této studie budou shromazdény nékteré sociodemografické udaje, udaje tykajici se onemocnéni a 1écby. Déle
Ucastnici budou podrobné vysetieni nezavislym vySettujicim.

Zdkladni udaje
Ve studii budou pouzity tyto zakladni osobni informace a informace o onemocnéni:

e vk, pohlavi
e  vyska, vaha, BMI
e onemocnéni: délka, typ, uzivani léku
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Tato vySetieni bude provadét vyskoleny fyzioterapeut.
TERAPIE
VOJTOVA METODA

Principem Vojtovy metody je vyvolani reflexnich pohybu jako reakci na stimulaci definovanych bodi. Pfi této stimulaci

se aktivuje centralni nervovy systém a dochazi k opétovnému navozeni a utuzeni vrozenych fyziologickych vzort. Tyto
vzory jsou globalné€ ulozené v CNS uz od narozeni. K vyvolani téchto reflexnich pohybt se pouzivaji 3 zékladni pohybové
komplexy. Reflexni plazeni, reflexni otaCeni a proces vzpfimovani. V této studii budeme pouzivat stimulaci hrudni zony pfi
poloze na zadech, coz je i vychozi poloha pro reflexni otaceni z polohy na zadech. Jako prvni reakce pfi této stimulaci se
objevuje prohloubené brani¢ni dychani, které ma pozitivni vliv na dychaci stereotyp. Prave diky této reakci predpokladame
pozitivni vliv terapie.

U terapeutickych programi pfedpokladame pozitivni vliv na vySetfované parametry.

RIZIKA SPOJENA S TOUTO STUDI{

Tato studie neskyta zadna rizika. Vysetteni budou provadét kompetentni vysetiujici a terapii kvalifikovani fyzioterapeuti.
DUVERNOST

Vyzkumny tym se zavazuje, ze bude s osobnimi daty - stejné tak jako s vysledky studie -nakladat s nejvyssi divérnosti a
anonymitou, podle ,,Zakona o ochran¢ osobnich udaji‘.

Osobni informace muize vidét pouze mistni koordinator a budou anonymné poskytnuty koordina¢nimu poradci studie a
spolupracovniktim, ktefi budou vykonavat statistické analyzy.

PRINOS PRO UCASTNIKY

Utast ve studii Vam poskytne piileZitost zugastnit fyzioterapeutického cviceni, pii kterém bude pouzit terapeuticky koncept
vojtovy metody. Po ukonceni studie obdrzite hodnoceni osobnich vysledkdl, na vyzadani dostanete také zavére¢nou zpravu o
vysledcich této studie. Uasti na studii p¥isp&jete k posouzeni vlivu Vojtovy metody na respiraéni a obdhové funkce u
pacientd pfipojenych na umélou plicni ventilaci.

UCAST NA STUDII
Ucast na studii je pIn& dobrovolna. MiiZete kdykoliv od tohoto rozhodnuti ustoupit.

V ptipadé, ze se nebude fidit vyzkumnym protokolem, nebo pokud se davkovani ¢i druh 1éku, které uzivate, béhem studie
vyznamné zméni, mizete byt bez VaSeho souhlasu ze studie vyloucen.
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Priloha ¢. 2

Informovany souhlas ucastnika studie

KRATKODOBY VLIV VOJTOVY METODY NA RESPIRACN{ A OBEHOVE FUNKCE U PACIENTU PRIPOJENYCH
NA UMELOU PLICNI VENTILACI

Pritbéh a popis studie

Cilem tohoto projektu je zjistit kratkodoby vliv fyzioterapeutickych intervenci na respiracni a obéhové funkce pacientu
pripojenych na UPV.

Ve studii budou zaznamendny nékteré demografickeé udaje (vek, pohlavi, vaha a vyska) a data vztahujici se k onemocnéni

K hodnoceni viivu terapie bude pouzito sledovani fyziologickych parametrii zaznamendvanych na pristrojich monitorujici
Zivotni funkce, z nichz bude sledovan hlavné dechovy objem. Ddle bude sledovana variabilita srdecniho rytmu a krevaiho
tlaku.

Tato vysetieni budou provedena vyskolenym nezavislym fyzioterapeutem, a to celkem ctyrikrat v case — hodinu pred zacatkem
terapie, tesné pred zacdtkem terapie, ihned po ukonceni terapie, hodinu po ukonceni terapie. Kazdé z téchto ctyr mereni
bude trvat 10-20 minut a budou probihat na Anesteziologicko-resuscitacni klinice FNKV v Praze. V pripadé potieby budou
délané prestavky, celkova doba bude prizpiisobena Vasi fyzické a psychické kondici.

V ramci studie pacient podstoupi fyzioterapeutickou intervenci zamérenou na obnoveni fyziologickych lokomocnich vzori
s benefitem na dychaci funkce a funkci krevniho obéhu. V terapiich se bude vychazet z prirozenych pohybu zdravého cloveka
a jeho pohybové vyvojové rady.

Ja, nize uvedeny, davam souhlas k Gcasti ve studii s ndzvem:

Kratkodoby vliv Vojtovy metody na respiracni a obe¢hové funkce u pacientl piipojenych na umélou plicni ventilaci
TJMENO0: L.

ROANE CISI0: .ot e

Identifikacni KO. ... ... et

1. Zcela dobrovoln¢ souhlasim s ucasti v této studii.

2. Byl(a) jsem/mtj zadkonny zastupce byl plné informovan(a) o Gcelu této studie, o procedurach s ni souvisejicich a o tom,
co se ode mne o¢ekava. Mé¢l(a) jsem/milj zakonny zastupce mél moznost polozit jakykoliv dotaz, tykajici se pouzité metody i
ucelu této studie a potvrzuji, Ze vSechny mé dotazy byly zodpovézeny.

3. Souhlasim, ze budu plné spolupracovat s 1ékafi studie a budu je ihned informovat, pokud se objevi zmény mého
zdravotniho stavu nebo necekané ¢i neobvyklé projevy.

4.  Vim, ze mohu kdykoli svobodné ze studie odstoupit, aniz by to mélo vliv na kvalitu mého dalsiho 1é¢eni.

5. Chapu, ze informace v mé zdravotnické dokumentaci jsou vyznamné pro vyhodnoceni vysledki studie. Souhlasim
s vyuzitim téchto informaci s védomim, ze bude zachovana duvérnost téchto informaci.

Autor studie: Michal Balous, tel.: +420 739 704 284, e-mail: michal.balous@seznam.cz

Koordinator studie: Mgr. Petra Bartlova
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Jméno pacienta:

Podpis pacienta /zakonného zastupce:
Jméno a piijmeni zdkonného zastupce:
Vztah zdkonného zastupce k pacientovi:

Datum:

Ja, nize podepsany (klinicky pracovnik), timto prohlasuji, ze jsem dle mého nejlepsiho védomi vysvétlil/a cile, postupy,
vyhody a rovnéz takeé rizika a diskomfort vyplyvajici z této studie ti€astniku této studie nebo jeho zakonnému zastupci (jméno
T 0100157 11 Pt Ugastnik/rodinny prislusnik poskytl svij
informovany souhlas k i¢asti ve studii. Kopie informovaného souhlasu bude dobrovolnikovi poskytnuta.

DAt L o s

Podpis vyzkumného pracovnika: ...... ..o
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Priloha ¢. 3

Michal Balous W Praze, 9. fHjna 2020
Student 2. roéniku oboru fyzioterapie

3. lékafska fakulta UK

Ruskd 87

Praha 10

100 00

Koordindtorka studie: Mgr. Petra Bartlovi

Viéc: Vyjadieni Etické komise 3.LF UK k #idosti o posouzeni projektu JKritkodoby
vliv Vojtovy metody ma respiraéni a obfhové funkee u pacienti pfipojenych na umélou
plicni ventilaci®.

Vazeny pane kolego,

Etickd komise 3. LF UK nemd namitek proti provedeni projektu  Kritkodoby vliv Vojtovy
metody na respiraéni a ob&hové funkee u pacientd pfipojenych na umélou plicni ventilaci*
v rozsahu Vami uvedeném a za dodrZeni podminek uvedenych v Informovaném souhlasu.

Ptilohy:
Protokol studie
Informovany souhlas pro géastniky

S mnoha pozdravy ~ Ko S 07, 139 g
ap vy """1-_) 8021430, rahy |

uM:irek Vicha
Ptedseda Etické komise
3. LF UK, Praha
Ruski 87
Praha 10, 100 ()
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Priloha ¢. 4

Eticka komise
FAKULTNE NEMOCNICE KRALOVSKE VINOHRADY
Ceskd republika
Ethics Comumnittee
The University Hospital Kraloveke Viodrady

Crech Republic
2 Srobdrova 50, 10034 Praha 10 B 296472272 B26T 310376 B eticka komiseiiinky ez

ViZeny pan

Michal BalouZ

Student 3. roéniku oboru Fyzioterapie
3. LF UK Praha

V Praze dne 2. 12. 2020

Véc
Vyjadieni Etické komise FNKV k Zidosti o povoleni vizkumného Setfeni pro dcely bakaldiské price

K Vasi #adosti ze dne 29. 11. 2020 ve véci provedeni vyzkumného fetfeni na Klinice
anesteziologie a resuscitace FN Krilovské Vinohrady pro ugely zpracovini bakalafské prace na
téma ,Kritkodoby vliv Vojtovy metody na respirani a ob&hové funkce u pacientil pfipojenych na
umélou plicni ventilaci” Vam sdéluji, Ze Eticka komise FNKV vyddvd souhlasné stanovisko.

Prof. MUDr. Jan Pachl, CSc.

predseda EK FNKV Podpis pFedsedy ,.-’,Aistngl‘edsedy EK FNKV
FAKULTNI MOCNICE
HKRALOVSHK OHRADY
Srobdrova 34 Praha 10
ETIC OMISE

strana 1 (celkem 1)
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