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, kvalifikacni ¢i semindrni prace zahrnujici lidské ucastniky

Nazev projektu: Effect of percussive therapy on postural stability and muscles activation in people with chronic ankle
instability

Forma projektu: vyzkumna prace - diplomova prace

Obdobi realizace: 11/2022 — 07/2023

Vyzkum bude realizovan v souladu s platnymi epidemiologickymi opatienimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

Pi'edkladatel: Bc. Lukas Michal

Hlavni Fesitel: Bc. Lukas Michal

Spoluresitel:

Misto vyzkumu (pracovisté): UK FTVS, Laboratot Sportovni Motoriky
Konzultant: doc. Mgr. Michal Steffl, Ph.D.

Vedouci prace (v piipadé studentské prace): PhDr. Mikulas Hank, Ph.D.

Finan¢ni podpora:

Popis projektu: Cilem prace je zjisténi velikosti efektu masazni pistole TheraGun na uroven posturdlni stability a
svalové aktivity. V ramci vyzkumné ¢asti bude analyzované skupiné aplikovana 30sekundova masaz na m. triceps surae
po celé délce pomoci pistole TheraGun PRO odpovédnym fyzioterapeutem. Druhd, kontrolni skupina bude pfemérena
dvakrat bez masaznich technik s odpovidajicim ¢asovym posunem. Uroveii svalové aktivity bude méfena neinvazivni,
povrchovou elektromyografickou metodou. Uroveii posturalni stability bude méfena pomoci tlakovych desek. Méfeni
bude probihat v Laboratofi Sportovni Motoriky na FTVS UK. Primérni pfinos prace spociva v reliabilni interpretaci
vysledkil a testovani hypotéz o mife ucinnosti perkusivni terapie v oblasti dolnich koncetin u sportujici populace
dospélych probandd.

Charakteristika tucastniki vyzkumu: Vyzkumu se zG¢astni 44 probandu ve véku 25 let £ 5 let. VSichni testovani
budou mit platnou zdravotni-sportovni prohlidku, a budou aktivni sportovci, ktefi ale v poslednich 2 letech prodélali
jednou ¢i vicekrat luxaci, ptipadné distorzi kotniku podle 1ékarské spravy. Kontrolni skupina bude bez této diagnozy.
Do projektu nemtizou byt zapojeni probandi s paraplegii, Zeny v pokroCilém stadiu téhotenstvi, probandi, kteti
v poslednich 7 dnech pfed méfenim prodélali horeénata nebo akutné zanétlivd onemocnéni. Dale nebudou moci vyzkum
absolvovat probandi se soucasnou i jiz vylééenou rupturou m. gastrocnemius, m. soleus, tendo calcaneus, dale probandi,
ktefi maji hnisava, plisiiova onemocnéni, popaleniny, opafeniny, kiecové zily ¢i jakakoliv neuropatickd onemocnéni
nebo i ti, ktefi jsou v rekonvalescenci po nemoci ¢i Graze.

Probandi budou osloveni skrz socialni sit’ instagram a na ptdé FTVS UK.

Zajisténi bezpecnosti: Metoda vyzkumu bude neinvazivni. Veskeré masirovani TheraGun maséazni pistoli i samotné
métfeni povrchovou elektromyografii a postojem na tlakovych deskach bude provadéno v Laboratofi Sportovni
Motoriky FTVS UK pod dohledem laboratorniho persondlu s minimdlni zkuSenosti 2 roky v obsluze pfislusné
technologie. Na sbér dat bude dohlizet PhDr. Mikula§ Hank, Ph.D., fyzioterapeut Ferdia Fallon Verbruggen, Msc, a
konzultant diplomové prace doc. Mgr. Michal Steffl, Ph.D. Masirovani TheraGunem bude provadéno hlavnim
fesitelem. Proskoleni o vyuzivani TheraGun masazni pistole bylo provedeno Bc. Janem Kalistou z firmy REHASPORT
TRADE s.r.0., oficialnim distributorem TheraGun pistoli dne 15.9.2022.

Metoda elektromyografie (EMG) studuje funkci kosterniho svalstva na zakladé vySetfeni elektrickych biosignalt
prostiednictvim povrchovych elektrod (senzorti elektrické aktivity). Tlakové desky FootScan vyuzivajici tlakovych
senzorl pro méfeni statické 1 dynamické rovnovahy, respektive posturalni stability. Za proskoleni hlavniho fesitele bude
zodpovédny pracovnik Laboratofe sportovni motoriky a vedouci DP - PhDr. Mikulas Hank, Ph.D.

Budou zajisténé standardni podminky prostiedi a pfiprava tcastnikii k provadeéni aktivit v ramci dané¢ho vyzkumu.
Bezpecnost bude zajisténa standardnim zptisobem. Bezpecné prostiedi zajisti pracovnik laboratofe a vedouci DP -
PhDr. Mikula$§ Hank, Ph.D.

Rizika provadéného prizkumu nebudou vyssi nez rizika bézné ocekévana u tohoto typu vyzkumu.

Etické aspekty vyzkumu: Vyzkum nezahrnuje vulnerabilni jedince.
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Potencidlni stfet zajmt: Zvolené téma bude vypracovano Cist¢ z akademickych divodd a ja, jako vyzkumnik,
spolufesitel, konzultant, ani vedouci prace nemame k tématu zadné bliz§i vztahy ani osobni vyhody. K dané terapii a
metodam vyuzitych v této praci nemame zadné bliz§i vztahy, rozhodnuti vybéru stalo pouze na zvédavosti ohledné
spektra funkcionality nynéjSich trendt v poli masaznich pomtcek. Jakykoliv vztah ke konkrétni masazni pomucce,
jejich prodejctim a distributorim negujeme.

Predkladatel ani zadny ¢lenové vyzkumného tymu nema soukromy zdjem na vysledku vyzkumu a ani vyzkum nevede
k osobnimu prospéchu.

Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd’ovana a zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropské Unie ¢. 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich udajid. Budou ziskavany nasledujici
osobni udaje: jméno, pifijmeni, rok narozeni, vaha, vyska, data z vySe uvedenych metod, které budou bezpecné
uchovany na heslem zajisténém pocitaci v uzamcéeném prostoru, piistup k nim bude mit hlavni feSitel.

Uveédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé ¢i ve svém souhrnu mohou
vést k identifikaci konkrétni osoby - budu dbat na to, aby jednotlivé osoby nebyly rozpoznatelné v textu prace. Osobni
data, ktera by vedla k identifikaci ucastnikd vyzkumu, budou bezprosttedné do 1 dne po testovani anonymizovana.
Ziskana data budou zpracovavana, bezpe¢né uchovana a publikovana v anonymni podobé ve vyzkumné praci, piipadné
v odbornych casopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuzita pifi dalsi vyzkumné
praci na UK FTVS.

Potizovani fotografii/videi/audio nahravek ucastniki: Béhem vyzkumu nebudou pofizovany zadné fotografie,
audionahravky ani videozaznam.
Text informovaného souhlasu (IS): ptilozen.

Povinnosti v§ech ucastnikii vyzkumu na strané resitele je chranit zivot, zdravi, distojnost, integritu, pravo na sebeurceni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjekt, a podniknout k tomu veskera preventivni opatieni.
Odpoveédnost za ochranu zkoumanych subjekti lezi vzdy na ucastnicich vyzkumu na strang feSitele, nikdy na zkoumanych, byt’ dali

svij souhlas k Gcasti na vyzkumu. VSichni Gcastnici vyzkumu na strané fesitele musi brat v potaz etické, pravni a regula¢ni normy a
standardy vyzkumu na lidskych subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, jez plati mezinarodné.

Potvrzuji, Ze tento popis projektu odpovida navrhu realizace projektu a Ze pfi jakékoli zméné projektu, zejména pouzitych metod,
zaslu Etické komisi UK FTVS revidovanou zadost.

V Praze dne: 21.11.2022 Podpis predkladatele:

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu:

Vyjadreni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: Pfedsedkyné: doc. PhDr. Irena Parry Martinkovéa, Ph.D.

Clenové: prof. MUDr. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva Prokesova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepicka, DrSc. Mgr. Tomas Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

Projekt prace byl schvalen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim ¢islem: ...,

Etickd komise UK FTVS zhodnotila pfedlozeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zasadami, pfedpisy a
mezinarodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahrnujiciho lidské Gc¢astniky.

Y

Resitel projektu splnil podminky nutné k ziskani souhlasu Etické komise UK FTVS.

razitko UK FTVS podpis pfedsedkyn¢ EK UK FTVS
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INFORMOVANY SOUHLAS k 7adosti 208/2022
Véazeny pane, vdzena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, natizenim Evropské Unie €. 2016/679 a zakonem
¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich daji a dal§imi obecné zdvaznymi pravnimi piedpisy
Jjakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce
1964 ve zneéni pozdéjsich zmeén (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zakon o zdravotnich sluzbach a
podminkdch jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1 zdkona ¢. 372/2011 Sb.) a Umluva
o lidskych pravech a biomedicinée ¢. 96/2001, jsou-li aplikovatelné), Vas zadam o souhlas s Vasi
ucasti ve vyzkumném projektu na UK FTVS vramci vyzkumné prace snazvem ,Effect of
percussive therapy on postural stability and muscles activation in people with chronic ankle
instability provadéné v laboratofi sportovni motoriky UK FTVS.

Projekt bude probihat v obdobi: listopad 2022 - ¢ervenec 2023

Vyzkum bude realizovan v souladu s platnymi epidemiologickymi opatienimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

Cilem prace je objasnéni vlivu masazni pistole TheraGun na svalovou aktivitu a posturalni stabilitu. Zpisob
zasahu bude neinvazivni.
-V ptipadé skupiny ¢. 1 (s TheraGunem) - pfed masazi i po ni budete zméfeni na elektromyografu
(EMG) a tlakovych deskach FootScan (FS).
-V ptipadé skupiny €. 2 (kontrolni skupina) - stejny princip méfeni, jen v mezi¢ase mezi métenimi
budete sedét bez dalsiho zdsahu maséra.
Meéfeni na pfistroji EMG ani FS neni invazivni. Budou Vam pfipevnény na lytkové svaly elektrody vazajici
se k EMG. Nasledn¢ bude pii doslapu na FS dochézet k ziskavani dat z EMG, kde protokol obsahuje méteni
ve stoje na obou i jedné noze. Aplikace méfeni na vSech pfistrojich probéhne za standardnich bezpecnostnich
podminek proskolenymi pracovniky laboratofe.
Casova naroénost projektu: vyzkum probéhne jednordzové v laboratofi sportovni motoriky UK FTVS.
Casové cca 10 minut, masazni techniky budou provedeny jednou, méfeni dvakrat.
30sekunodva masaz obou lytek. Skupina €. 2 (tj. bez masaze) bude kontrolni.
Veskeré masazni procedury i samotné méfeni na jednotlivych piistrojich bude provadéno hlavnim fesitelem
a proSkolenymi pracovniky Laboratoie sportovni motoriky UK FTVS, na experiment bude dohlizet PhDr.
Mikula§ Hank, Ph.D. a ¢lenové laboratofe sportovni motoriky.

Metoda masaze TheraGun miZze zpusobit urcité nepohodli, velmi mirnou bolest v ojedinélych ptipadech.
Prosim informujte vzdy o ptipadné bolesti examinatora.

Budou zajisténé adekvatni podminky prostiedi a adekvatni piiprava tcastnikli k provadéni aktivit v ramci
daného vyzkumu. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vyssi nez bézné ocekavana rizika u aktivit a
testovani provadénych v ramci tohoto typu vyzkumu. Bezpecnost bude zajisténa standardnim zptisobem.

Do projektu nemtzou byt zapojeni lidé s paraplegii, Zeny v pokrocilém stadiu t€hotenstvi, lidé, kteti
v poslednich 7 dnech pfed méfenim prodé€lali hore¢nata nebo akutné zanétliva onemocnéni. Dale nebudou
moci experiment absolvovat lidé se soucasnou i jiz vylé¢enou rupturou m. gastrocnemius, m. soleus, tendo
calcaneus. Lidé, kteti maji hnisava, plisiova onemocnéni, popaleniny, opafeniny, kiecové zily ¢i jakakoliv
neuropatickd onemocnéni nebo 1 ti, ktefi jsou v rekonvalescenci po nemoci ¢i uraze. Pfinosem tohoto
vyzkumného projektu pro Vas bude namasirovani, participace na vyzkumném projektu a seznameni se
s druhou stranou sportovniho prostiedi.

Vase Ucast v projektu je dobrovolna a nebude finan¢né ohodnocena.


http://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
http://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
http://www.slg.cz/umluva-o-lidskych-pravech-a-biomedicine
http://www.slg.cz/umluva-o-lidskych-pravech-a-biomedicine
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Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd’ovana a zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi
nafizenim Evropské Unie €. 2016/679 a zédkonem €. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich udajti. Budou
ziskavany nasledujici osobni Udaje - jméno, piijmeni, rok narozeni, vaha, vyska, data z vySe uvedenych
metod - které budou bezpecné uchovany na heslem zajisténém pocitaci v uzamceném prostoru, piistup k nim
bude mit hlavni fesitel.

Uvédomuji si, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé ¢i ve svém
souhrnu mohou vést k identifikaci konkrétni osoby - budu dbat na to, aby jednotlivé osoby nebyly
rozpoznatelné v textu prace. Osobni data, kterd by vedla k identifikaci ucastnikli vyzkumu, budou
bezprostifedné do 1 dne po testovani anonymizovana.

Ziskana data budou zpracovdvana, bezpecné uchovana a publikovana v anonymni podobé ve vyzkumné
praci, ptipadné v odbornych Casopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadn¢ budou
vyuzita pii dalsi vyzkumné praci na UK FTVS.

Potizovani fotografii/videi/audio nahravek ucastnikti: Béhem vyzkumu nebudou pofizovany zadné
fotografie, audionahravky ani videozaznam.

S celkovymi vysledky a zavéry vyzkumného projektu se miliZzete seznamit na emailové adrese:
lukasmichal1998@gmail.com

V maximalni mozné mite zajistim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Jméno a piijmeni predkladatele a hlavniho feSitele projektu - Lukas Michal

Jméno a prijmeni osoby, ktera provedla pouceni - Lukas Michal Podpis:....ccooeireeene

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, Zze dobrovolné souhlasim
s ucasti ve vySe uvedeném projektu a ze jsem mél(a) moznost si fadné a v dostatecném Case zvazit
vSechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vSe podstatné tykajici se ucasti ve vyzkumu a
ze jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Potvrzuji, Ze mam platnou
zdravotni prohlidku. Byl(a) jsem poucen(a) o pravu odmitnout ucast ve vyzkumném projektu
nebo svij souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, ktera bude
nasledné informovat ptedkladatele projektu. Dale potvrzuji, Ze mi byl pifeddn jeden original
vyhotoveni tohoto informovaného souhlasu.

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

Jméno a pfijmeni G€astnika .........cccceeviiriiiniiniiie Podpis: .ooeeeiieeeeeeee


mailto:lukasmichal1998@gmail.com

