Ptiloha ¢. 1 — Informacni list o vyzkumné studii

Informacni list o vyzkumné studii

Nazev vyzkumné studie: Reliabilita Box and Block Testu u osob po cévni mozkové piihodé
Hlavni Fesitelka projektu: Bc. Lucie Markovcova (Lucie.Markovcova@vin.cz),
Misto sbéru realizace projektu: Klinika rehabilitacniho Iékatstvi 1. LF UK a VFN v Praze (suterén),
Albertov 2049/7, 128 00 Praha 2
Popis studie: Cilem studie je zhodnotit spolehlivost a objektivitu Box and Block Testu u osob po cévni
mozkové ptfihod¢ administrovaného dle nové vytvoreného ceského manudlu. S probandem je po udéleni
informovaného souhlasu proveden strukturovany rozhovor pro zjisténi nékolika otazek ohledné zdravotniho stavu
a sebehodnoceni dle strukturovaného rozhovoru. Box and Block Test je nastroj slouzici ke zhodnoceni obratnosti
hornich koncetin, koordinace okoruka a schopnosti porozumét jednoduchym instrukcim. Béhem testu je potieba
premistit postupné co nejvice kostek z jedné piihradky do druhé v ¢asovém limitu jedné minuty za dodrZeni
uréitych pravidel. Testovana je prava i leva horni konéetina tfemi pokusy. Z kazdého testovani je pofizena
videodokumentace premisténi kostek zachycujici pouze trup a horni koncetiny probanda. Veskera ziskana data
(v€etné videodokumentace) budou zcela anonymizovana a nebude mozné probanda identifikovat. Ziskana data
umozni fesitelce zhodnotit zminénou spolehlivost a objektivitu testu, zaroven umozni zhodnotit také piinos

a vyuzitelnost testu u osob po cévni mozkové piihod¢ v praxi.

Co se ofekava od probanda (testované osoby)?

e navS$tévuje Denni stacionar Kliniky rehabilitaéniho 1ékafstvi 1. LF UK a VFN v Praze

e  podpis ,,Informovaného souhlasu“ po sezndmeni se s informacemi o vyzkumné studii

e  schopnost uchopit a pesunout kostku z Box and Block Testu, schopnost porozumét jednoduchym instrukcim

e co nejrychlejsi provedeni Box and Block Testu (pravou i levou horni konéetinou)

e zodpovézeni otizek dle strukturovaného rozhovoru (informace o bolesti, inavé, spokojenosti s vykonem horni
koncetiny

e testovani probiha vsed¢ u stolu a obvykle trva celkem cca 30 minut (Box and Block Test + strukturovany rozhovor).

Mateli zajem ucastnit se této studie, sdélte to ergoterapeutce Mgr. Katefiné Rybaiové nebo
zdravotnésocialni pracovnici Be. Michaele Kusendové a domluvte si termin testovani VaSich hornich

kondetin.

Box and Block Test

Prevzato z: https://hr.hr2021.com/content?c=box%20and%20block%20test&id=28



Ptiloha ¢. 2 — Informovany souhlas

Informovany souhlas pacienta

Véazeny pane / vaZena pani,

prosim Vs o precteni nasledujicich informaci a udéleni souhlasu s tGcasti ve studii.

Nazev vyzkumné studie: Reliabilita Box and Block Testu u osob po cévni mozkové piihodé
Popis studie: Cilem studie je zjistit spolehlivost a objektivitu Box and Block Testu
administrovaného dle nové vytvorené¢ho ¢eského manudlu u osob po cévni mozkové piihode.
Box and Block Test slouzi k zhodnoceni obratnosti horni kondéetin, koordinace okoruka
a schopnosti nasledovat jednoduché¢ instrukce. Bude proto timto testem testovano minimalné
30 pacientt/pacientek z denniho stacionafe Kliniky rehabilitacniho 1ékatstvi 1. LF UK a VFN
v Praze, se kterymi bude proveden i kratky rozhovor. Z testovani bude potfizena také
videodokumentace pro zjiSténi, zda se dva hodnotitelé shodnou na stejném vysledku. Veskeré
pofizené¢ nahravky budou anonymni, zaméfené pouze na trup a horni koncetiny
probanda/probandky. Veskera nasbirana data budou anonymizovana a uchovana bezpecnym
zpusobem. Mohou byt v anonymizované podob¢ publikovéna ¢i prezentovana na odbornych

akcich ¢i v odbornych ¢asopisech.

Jméno pacienta/pacientky: Datum narozeni:
Pacient/pacientka byl(a) do studie zatazen(a) pod ¢islem:

Odpovédny ergoterapeut: Be. Lucie Markoveova, Lucie.Markovcova@vfn.cz

—_—

J&, nize podepsany/podepsand souhlasim s casti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

2. Jemi alesponi 18 let. Mym mateiskym jazykem je ¢eStina. Prodélal/a jsem cévni mozkovou
pfihodu a doch4dzim do Denniho stacionafe Kliniky rehabilitaéniho lékatstvi 1. LF UK
a VFN v Praze. Nemam téZkou poruchu zraku, kterou nelze korigovat brylemi. Nemam
tézkou poruchu sluchu.

3. Byl(a) jsem podrobn¢ informovan(a) o cili studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
ocekava. Ergoterapeut povefeny provadénim studie mi vysvétlil oekavané piinosya
pfipadnd zdravotni rizika, kterd by se mohla vyskytnout béhem mé ucasti ve studiia
vysvétlil mi, jak bude postupovat pfi nezadoucim pribéhu studie. Beru na védomi,ze
provadéna studie je vyzkumnou ¢innosti

4. Informoval(a) jsem ergoterapeuta povéreného studii o vSech lécich, které jsem uZzival(a)
v poslednich 28 dnech, i o téch, které v soucasnosti uzivam.

5. Pfi testovani se budu snazit podat co nejlepsi vykon a budu uvéadét vyhradné pravdivé

informace. V piipad¢ vyskytu jakéhokoliv neobvyklého nebo nec¢ekaného ti¢inku ¢i zméné

zdravotniho stavu ho budu neprodlené informovat.


mailto:Lucie.Markovcova@vfn.cz

N

Moje tcast ve studii je dobrovolna.

7. Souhlasim s pofizenim videodokumentace z mého testovani Box and Block Testem (se
zabérem pouze na moje horni koncetiny a trup). Beru na védomi, ze pofizena
videodokumentace v anonymizované podobé miize byt prezentovana na odbornychci
vzdélavacich akceich.

8. Porozumél(a) jsem tomu, ze svou ucast ve studii mohu kdykoliv pferusit ¢i odstoupit,
aniz by tim byla ovlivnéna dalsi zdravotni péce.

9. Pti zatazeni do studie budou osobni udaje zpracovavany dle platné pravni upravy. Osobni
udaje jsou tzv. pseudonymizovany. Timto postupem dochazi ke skryti vasi identity. Diky
tomu je mozné ziskavat a dale zpracovavat dalsi udaje tykajici se stejné osoby, aniz by bylo
nutné znat jeji totoznost. Pfikladem pseudonymizace je kédovani udaji pomoci urcitého
klice. Kli¢ spojujici udaje shromazd’ované o konkrétni osobé¢ a identifikatory osoby (jméno
a pfijmeni, adresa, datum narozeni apod.) se uchovavaji oddélen¢ v pacientském seznamu.
Tento seznam je ulozen vyhradné u zkousejiciho ergoterapeuta a nesmi byt kopirovan,
¢i pfedavan mimo zdravotnické zafizeni.

10. Beru na védomi, ze zpracované udaje z této studie mohou byt publikovany. V publikacich

se vSak neobjevi informace, které by mé mohly identifikovat. Od zkouSejicihoergoterapeuta

obdrzim stejnopis tohoto podepsaného informovaného souhlasu s ucastive studii.

D¢kuji Vam za Vas zdjem o ucast ve studii.

Vlastnoru¢ni podpis a datum napsané Podpis ergoterapeuta poveteného touto studii:

pacientem/pacientkou:

Datum, Cas: Datum, Cas:



Ptiloha ¢.3 Souhlas se shromazd’ovanim a zpracovanim osobnich udaji pfi provadéni studie

ve VSeobecné fakultni nemocnici v Praze

u Zd’ovani z vani ich udaju pri vadéni studie ve V§ ¢ ultni
Souhlas se shromazd’ovanim a zpracovanim osobnich uda Fi provadéni studie ve V§eobecné fakultn
nemocnici v Praze

Nazev studie: Reliabilita Box and Block Testu u osob po cévni mozkové prihodé

Resitel studie: Be. Lucie Markovcova

Véazena pani, vaZzeny pane,

ergoterapeut Vam nabidl ucast ve studii a popis studie byl uveden v informacich pro pacienta.
Pokud budete souhlasit a ucastnite se studie, je tfeba Vas informovat i o zpracovani osobnich
udaji, které je nezbytné k tomu, aby studie mohla byt provedena.

Studie se muzete zucastnit pouze tehdy, pokud budete souhlasit se shromazd’ovanim
a zpracovanim osobnich tdaju tak, jak je popsano v tomto formuléfi. V4§ vyslovny souhlas
se zpracovanim téchto tidajii by mél byt udélen po sdéleni, pro jaky tcel zpracovani a k jakym
osobnim udajiim je souhlas davan, jakému spravci a na jaké obdobi. Vase osobni idaje budou
zpracovavany VsSeobecnou fakultni nemocnici v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2, ktera je
spravcem téchto dat.

Tyto informace jsou sepsany v souladu se zakonem ¢.110/2019 Sb., vychazejicim
z Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o zrusSeni
smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich udaji).

Studijni centrum bude zaznamenavat VaSe osobni Udaje vcetné jménaa
kontaktnich udajli, data narozeni, pohlavi, stejné¢ tak udaje z Vasi anamnézy a klinicka data
shromazdéné v souvislosti s Vasi ucasti ve studii. Veskeré udaje budou uchovéavany pouze
pro ucely studie a v souladu s platnou pravni tpravou. Bez zpracovani osobnich tdajii by nebylo
mozné provést a ani vyhodnotit provadénou studii.

Do Vasich osobnich zdznamii ve zdravotnické dokumentaci ma pfistup pouze lékat
provadéjici studii a osoby s nim spolupracuji na studii a dale osoby povétené dohledem nad
prabéhem studie. Pokud by se jednalo o studii s 1é¢ivem, dohled mohou vykonavat pracovnici
Statniho Gstavu pro kontrolu 1é¢iv — SUKL. U vsech studii mohou dohled vykonavat ¢lenové
Etické komise VSeobecné fakultni nemocnice v Praze. Tyto osoby jsou vazany povinnou
mlcenlivosti a kontroluji, zda je studie fadn€ provadéna, zda je zajisténa bezpecnost ucastniki
studie a také zda jsou shromazdéné osobni tidaje a dalsi informace spravné.

Aby byla zajiSténa ochrana soukromi, vSechny tdaje a odebrané vzorky ziskané ve
studii budou zpracovany pouze v pseudonymizované podobé. To znamend, ze k tdajima
vzorktim budou ptifazeny kody. Udaje umoziiujici zjistit Vasi totoznost tak neopusti pracoviste
l¢kate. Pouze 1ékat a opravnéné osoby budou mit moznost spojit tento koéd s Vasimjménem a
to na seznamu, ktery bude bezpecné ulozen ve studijnim centru po dobu nezbytné nutnou k
naplnéni ucelu celé studie.

Prostfednictvim ergoterapeuta mate pravo na piistup k informacim, které byly o Vas
shromazdény a piipadné pozadat i o jejich opravu. Mate navic narok stézovat si na to, jakym



zpusobem bylo s Vasimi osobnimi idaji zachdzeno. Stiznost mizete vznést k Ufadu na ochranu
osobnich udajt, se sidlem Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7. Tento Utad je odpovédny za
prosazovani prava na ochranu osobnich udaja.

Za urcitych okolnosti pii splnéni podminek danych platnou pravni upravou mate pravo
pozadat o jejich vymazani/odstranéni, omezit zpracovani téchto udaji nebo pozadat o to, aby
byly tyto udaje poskytnuty Vam ¢i tieti strané€ ve strukturovaném, bézné pouzivaném a strojove
citelném formatu. Mate rovnéz pravo na soupis zpracovavanych osobnich udajt.

Po ukonceni studie nebo po ukonceni Vasi icasti ve studii zlistdvaji udaje spravci, aby
nebyla naruSena validita dat ziskanych ve studii, a to po dobu nezbytnou k dosazeni ucelu
provadéné studie. Pokud byste odstoupili ze studie predcasné, udaje shromazdéné pred
odstoupenim mohou byt zpracovany spolecné s dalSimi udaji shromazdénymi v rdmci této
studie. Ve studijni databazi se vSak jiz nebudou shromazd’'ovat zadné dalsi informace, pokud
k tomu vyslovné nedate souhlas.

Tento souhlas se zpracovanim osobnich tdajii vyjadiujete na dobu nezbytn€ nutnou pro
fadné vyhodnoceni této studie.

Vysledky této studie mohou byt publikovany v odborném tisku, mohou slouzit
k vyukovym
a védeckym ucelim. Chtéli bychom zdiraznit, ze se vzdy bude jednat o souhrnné vysledky
studie, ze kterych nebude mozné Vas identifikovat. A také se nikde ve vyhodnoceni studie
neobjevi Vase jméno ¢i jind informace, ktera by mohla vést k odhaleni Vasi totoznosti.

V Praze dne

Jméno ucastnika studie:

Podpis Ucastnika studie:



Ptiloha ¢. 4 — Zaznamovy arch pro Box and Block Test (BBT)

Zdznamovy arch:

Vék:

Testujici:

Datum testovani:

Jméno a prijmeni testované osoby:

Box and Block Test (BBT)

PHK / LHK

DOMINANTNI HORNI KONCETINA =

Pramér (1.3. pokus):

POKUS

pocet kostek

poznamky

zkuSebni
pokus

1. pokus

2. pokus

3. pokus

PHK / LHK

NEDOMINANTNI HORNI K

ONCETINA =

Pramér (1.3. pokus):

POKUS

pocet kostek

poznamky

zkuSebni
pokus

1. pokus

2. pokus

3. pokus




Ptiloha ¢. 5 Zéaznamovy arch informaci o probandovi ze zdravotnické dokumentace

Informace o probandovi ze zdravotnické dokumentace

Cislo probanda:

Datum a cas testovani v 1. tydnu DS:

Sloupec v Excelu

Varianty odpovédi

Jméno hodnotitele:

Sloupec v Excelu

Datum a cas testovani ve 4. tydnu DS:

varianty odpovédi

Typ stacionai‘e

béZny / zkraceny /

Neglect syndrom

ANO/NE

Kratkodoba pamét’

Poruiena/ neporusena

Pozornost

Poruiena / neporuiena

Exekutivni funkce

Poruieny / neporuseny

Zrakové-prostorové funkce

Poruseny / neporuseny

Piitomnost poruchy exprese ANO/NE
Piitomnost poruchy ANO/NE
porozumeni

Diplopie ANO/NE
Vypadek zorného pole ANO/NE

Bryle Na blizko / na dalku /

na blizke i na dalku / ne

Cotky ANO/NE

kognitivni/ CIMT
Vék
Pohlavi Mui / Zena
Datam vzniku CMP
Prodélan4 vice ne# 1 ANO/NE
CcMP
Dominantni HK PHK /LHK
Patologicka HK PHK/LHK
Pritomnost Piitomny/
mimovolnych nepiitomny
pohybii
SVH /20
Taktilni ¢iti dle /8
EmNSA (LD)
Propriocepce dle /8

EmNSA

Pracovni anamnéza




Ptiloha ¢. 6 Dotaznik na strukturovany rozhovor véetné skal

DOTAZNIK PRO STRUKTUROVANY ROZHOVOR
pied testovanim:
1) Kterou horni koncetinu ted preferujete k provdadéni béznych dennich cinnosti?
a. PHK
b. LHK
2) Citite se néjak omezovany/d béhem dne kviili Vasi pravé/levé horni konéetiné? Jak moc je
velké toto omezeni:

zadné

Q

b. malé
c. stfedné velké
d. velké
e. vlbec tuto koncetinu nemohu k nicemu pouzivat
3) Bolivds ted vase PHK/LHK? Jak velka je ta bolest na skale od 0 do 10, kdy 0 znamena,
Ze Vas to vibec neboli, 10 je maximalni bolest?
o (Cislo ze skaly)
4) Citite se ted unaveny/a? Pokud ano, jak velkd je vase unava na skéle od 0 do 10,
kdy 0 znameng, Ze se necitite viibec unaveny/d, 10 je maximdlni moznd unava.
o (Cislo ze skaly)
5) Jak myslite, Ze Vam jde manipulovat s béZnymi dennimi pfedméty, napr. s hfebenem,
kartackem na zuby, priborem atd.?
a. nemam s tim zadny problém
b. mdm s tim maly problém
c. mam s tim stfedné velky problém
d. mam s tim velky problém
e. vilbec mito nejde
6) Jak moc dobre se dokdZete pFesné trefit prstem na konkrétni misto, napr. zmacknout
presné pismeno na kldavesnici v PC nebo na telefonu?
a. nemam s tim zadny problém
b. mam s tim maly problém
c. mam s tim stfedné velky problém
d. mam s tim velky problém

e. vlibec mito nejde



po testovani:

1) Jak byste na skdle od 0 do 10 zhodnotil/a to, jak to slo Vasi pravé horni koncetiné?
(0 = vibec mi to neslo, 10 = slo mi to vyborné)
2) Jak moc jste na skdle od 0 do 10 spokojen/a s tim, jak to slo Vasi pravé horni konéetiné
(kdy O = zcela nespokojen/a, 10 = maximalné spokojen/a)
3) Jak byste na skdle od 0 do 10 zhodnotil/a to, jak to slo Vasi levé horni konéetiné?
(0 = viibec mi to neslo, 10 = Slo mi to vyborné)
4) Jak moc jste na skdle od 0 do 10 spokojen/a s tim, jak to slo levé horni konéetiny
(kdy O = zcela nespokojen/a, 10 = maximalné spokojen/a)
5) Boli vds ted vase PHK/LHK? Jak velka je ta bolest na skale od 0 do 10, kdy 0 znamena,
Ze Vas to vlbec neboli, 10 je maximalni bolest?
o (Cislo ze skaly)
6) Citite se ted' unaveny/a? Pokud ano, jak velkd je vase tinava na skdle od 0 do 10,
kdy 0 znamend, Ze se necitite viibec unaveny/d, 10 je maximdlni moznd unava.
o (Cislo ze skaly)
7) Jak moc na skdle od 0 do 10 pro Vs bylo ndaroéné udrzet pozornost v priibéhu testovdni?
(kdy 0 = jednoduché, bez problému, 10 = velmi narocné)
8) Co délate v poslednich 30 dnech ve Vasem volném case?

9) Je néco, co byste mi chtél/a Fict k provedenému testovdni timto Box and Block Testem?



SKALY DOTAZNIKU

ZADNA BOLEST MAXIMALN{ BOLEST

@IS 4 5 6 7 8 9 10 (@
ZADNA UNAVA MAXIMALNi UNAVA
VUBEC TO NESLO $LO TO VYBORNE

QNN 5 6 7 8 9 10 |

ZCELA NESPOKOJEN/A MAXIMALNE SPOKOJEN/A
VUBEC
TUTO
RUKU
S— VELKE IRERISEN
T OMEZEN({ POUZIVAT
— - MALE VELKE
ZADNE | | omEZENI OMEZENI
OMEZENI

ZADNY -
PROBLEM i STREDNE
PROBLEM e —
PROBLEM PROBLEM VUBEC MI
TO NEJDE




Ptiloha ¢. 7 — Zaznamovy arch odpovédi z dotazniku

Cislo probanda:

Datum vyplnéni:

Zaznamovy arch odpovédi z dotazniku

Jméno hodnotitele:

Cas testovani:

PRED TESTOVANIM

ODPOVED / SKALA

1) Preferovana HK

PHK /LHK

2) Omezeni béhem dne

zadné / malé / stfedné velké / velké / viibec nelze HK pouzivat

3) Bolest aktualné

/10

4) Pocit unavy aktualné

/10

5) Manipulace s pifedméty

zadny problém / maly p. / sttedné velky p. / velky p. / viibec mi to nejde

6) Piesnost a taxe

zadny problém / maly p. / sttedné velky p. / velky p. / viibec mi to nejde

PO TESTOVANI ODPOVED / SKALA

7) Zhodnoceni vykonu /10

PHK
8) Spokojenost s PHK /10
9) Zhodnoceni vykonu /10

LHK
10) Spokojenost s LHK /10
11) Bolest aktualné /10
12) Pocit Gnavy aktualné /10
13) Naroky na pozornost /10

14) Volnocasové aktivity

za 30 dni

15) Sdéleni informaci

od probanda




Priloha ¢. 8 — Tabulky vypovédi probandu ze strukturovaného rozhovoru pred

testovanima po testovani

Tabulka ¢. 9.1. Vypovedi probandii z rozhovoru pred testovanim

PROBAND | Preferovana Omezeni béhem Bolest | Unava Problém Problém
HK dne X/10) | (X/10) manipulace presnost
PO1 LHK Stredné velké 0 3 Maly Maly
P02 PHK Malé 0 0 Stfedné velky Maly
P03 PHK Stredné velké 0 3 Zadny Zadny
P04 LHK Stredné velké 0 2 Maly Zadny
P05 PHK Zadné 0 0 Maly zadny
P06 PHK Malé 0 3 Zadny Maly
P07 LHK Stredné velké 0 0 Maly Maly
P08 PHK Malé 0 0 Stfedné velky Velky
P09 LHK Zadné 7 0 Maly Maly
P10 LHK Malé 0 0 Maly zadny
P11 PHK Zadné 3 0 Zadny maly
P12 LHK Stfedné velké 0 3 Velky Velky
P13 PHK Stfedné velké 1 1 Velky Velky
P14 PHK Stredné velké 0 0 Zadny Zadny
P15 LHK Stfedné velké 0 0 Velky Velky
P16 PHK Malé 2 0 Stfedné velky Stfedné velky
P17 LHK Velké 0 0 Stfedné velky Maly
P18 PHK Malé 1 2 Stiedné velky Maly
P19 PHK Stfedné velké 0 1 Stredné velky Maly
P20 PHK Malé 0 4 Vibec nelze Stfedné velky

Pozn. k tabulce: omezeni behem dne (Zadné/malé/stiedné velké/velké/viibec nemohu tuto HK pouzivat); bolest
a unava (0 = zZadnd, 10 = maximalni), problém s manipulact a presnosti (Zadny/maly/strednévelky/velky/viibec
mi to nejde)

Tabulka ¢. 9.2. Vypovedi probandii z rozhovoru po testovani

PROBAND | Vykon | Spokojenost | Vykon Spokojenost | Bolest Unava Niaroky na
PHK PHK LHK LHK pozornost
P01 7 7 9 9 2 3 1
Po2 10 10 5 8 0 0 0
P03 8 10 4 6 0 3 1
P04 8 10 10 10 0 2 0
P05 10 10 10 10 0 0 0
Po6 8 8 6 6 0 3 0
PO7 9 10 10 10 8 3 0
P08 8 8 5 5 0 5 1
P09 7 6 7 8 i 0 5
P10 9 9 10 10 0 0 0
P11 7 8 9 9 2 0 1
P12 4 4 9 9 0 3 1
P13 8 i 2 5 3 6 9
P14 9 9 5 4 0 0 4
P15 4 3 9 9 0 0 10
Ple 7 4 9 7 2 0 6
BIT 4 3 9 9 0 0 2
P18 8 10 10 10 1 2 2
P19 7 9 4 6 0 1 1
P20 10 10 2 5 0 5 0

Pozn. k tabulce: Vykon PHK/LHK (0 = viibec mi to neslo, 10 = §lo mi to vyborné); spokojenost PHK/LHK
(0 = zcela nespokojen/a, 10 = zcela spokojen/a); bolest a unava (0 = zZadnd, 10 = maximdlni), naroky
na pozornost (0 = jednoduché, bez problému, 10 = velmi ndrocné)



