P¥ilohy

Ptiloha €. 1 — osnova polostrukturovaného rozhovoru

Pacienti
1) Jaké davody vedly k rozhodnuti predcasné ukoncit 1écbu
2) Co by pacient potieboval k fadnému dokonceni |écebného programu
3) Jak pacient vnima program a jeho nastaveni

Terapeuticky tym
1) Jaké faktory vedou pacienta pfedcasné ukoncit Ié€bu na vlastni Zadost
2) Vnimani nastaveni lé¢ebného programu smérem k drop-outiim
3) Intervence, které by mohly pomoct v Uvodni ¢asti a ve fazi adaptace pacienta na
program, pripadné intervence, které by mohly pomoct jako prevence vici drop-
outtm celkové



Ptiloha €. 2 — Informace pro pacienty a informovany souhlas

) ~ INFORMACE PRO PACIENTY A INFQRMOVANY SOUHLAS
TYKAJICI SE OCHRANY OSOBNICH UDAJU V RAMCI AKADEMICKEHO VYZKUMU
jejichZ zadavatel/poskytovatel neni obchodni firma (nefiremni vyzkum)

Nézev vyzkumu: Predcasné ukonceni tstavni 1é¢by u pacienti s latkovou zavislosti

Hlavni FeSitel vyzkumu: Bc. Markéta Korbova (roz. Karlova)

Zadavatel/Poskytovatel: Psychiatricka klinika FNHK, LNN Nechanice

Kontaktni idaje povéience pro ochranu osobnich udajia: 495 834 889, e-mail gdpr@fnhk.cz, kancelar ¢. 117
— budova feditelstvi FN HK.

Vézend pani, vaZeny pane,

udélil/a jste souhlas se svou ucasti ve vySe uvedeném vyzkumu. V tomto samostatném formulafi informovaného
souhlasu jsou uvedeny informace o ochrané osobnich udaji v souladu s obecnym nafizenim Evropské unie
2016/679 (tzv. GDPR). Toto nafizeni piinasi nové pozadavky téz na to, jak v ramci vyzkumu mohou byt pouzivany
Vase osobni udaje. Déle jsou zde uvedeny informace o tcelu vyzkumu k diplomové préci.

Informace o vyzkumném Seti‘eni v ramci diplomové prace

Védecky vyzkum je soucasti diplomové prace s ndzvem PredCasné ukonceni ustavni 1écby u pacientt s latkovou
zavislosti. Zpracovavam jej a je veden v ramci studia navazujiciho magisterského oboru adiktologie na 1. 1ékatské
fakult¢ Univerzity Karlovy v Praze. Hlavnim cilem vyzkumu je zmapovat a popsat faktory, jez vedly pacienty
stiednédobé ustavni 1éby k predéasnému odchodu z 1é¢by na vlastni zadost. Vyzkum je orientovan na faktory na
strané pacientt, tak predev§im na faktory ze strany zdravotnického zafizeni.

Potfebna data budu sbirat za pomoci spole¢ného rozhovoru. Polostrukturovany rozhovor se bude vénovat 3
oblastem, a to Vasim diivodim, které sméfovaly k pfedéasnému ukonceni 1écby, dale na Vase vnimani nastaveni
1é¢ebného programu v zafizeni a na Vase potieby, které by vedly k dokonéeni 1é¢by. Rozhovor bude nahravan na
hlasovy zaznamnik. Pro sbér sociodemografickych idaji a pro detail popisu abusu a osobni anamnézu vyuziji
systém NIS.

Vysledky této prace mohou podpofit navrZeni aktivit a intervenci, které budou cilit na prevenci predcasnych
odchodu z istavni 1é¢by zavislosti.

Resitelé vyzkumu budou zaznamenévat zékladni informace o Vasi osobg, tzn. jméno, kontaktni idaje, pohlavi,
vyska, t€lesnd hmotnost a etnicky ptivod a déale informace o nemocich, které jste prodé€lal/a, a klinické udaje
ziskané v ramci Vasi ucasti ve vyzkumu (dale ,,0sobni tdaje). K t€émto zdznamtim mohou mit dle pravnich
predpisi piistup také tyto osoby, které jsou vazany mlcenlivosti:

e opravnéné osoby dohlizejici na spravnost provadéni vyzkumu,

e cticka komise, ktera vyzkum schvalila a jez zajiStuje, aby Vase prava a Vase blaho byly ochranény,

e narodni a mezinarodni regula¢ni organy dohliZejici na bezpecnost ucastnikli vyzkumu.

K utajeni Vasi totoznosti nebudou zaznamy ani vzorky predavané dal$im osobam podilejicim se na vyzkumu
oznaceny VaSim jménem ani jinymi Gdaji, kterymi by bylo mozné Vas piimo identifikovat. Budou oznaceny pouze
kodem. Spojit si tento kod s Vasim jménem bude moci pouze fesitel vyzkumu a opravnéni pracovnici, a to pomoci
seznamu, ktery bude pouze v fesitelském centru a bude uchovan po dobu 15 let. K usnadnéni identifikace studijnich
zaznamd muze na nich byt také zaznamenan Vas rok narozeni a Vase inicialy.

Ucelem zpracovéni je védecky vyzkum v oblasti, definované ve Vasem souhlasu s uéasti ve vyzkumu. Vase osobni
udaje budeme zpracovavat vyhradné na zékladé obou téchto souhlasti.

Informace ohledné Vasich prav:

e  Mate pravo pristupu a ovéfovani svych osobnich udajt, které ma v drzeni fesitelsky tym nebo zadavatel
/poskytovatel, a pravo na zajisténi jejich vymazani nebo opravy, budou-li nepiesné. Za urcitych okolnosti
mate také pravo vznaset namitky proti zpusobu, jakym je s Vasimi osobnimi daji nakladano, pozadovat
jejich vytazeni, omezit zpusoby jejich kopie v digitalni formé. Pokud si pfejete tato sva prava uplatnit,
obrat'te se pisemné na feSitele vyzkumu nebo povétence pro ochranu osobnich udajii. Nekteré informace
mohou vSak zlstat utajené az do ukonceni vyzkumu (naptiklad je-li srovnavano pouziti ¢inné latky
oproti netcéinné, kde jde o tzv.,,zaslepeni® vyzkumu).



Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s Vasimi osobnimi tidaji v tomto vyzkumu
nakladéano, obrat’te se na fesitele vyzkumu, ktery je odpovédny za dalsi feSeni.

Mate také pravo podat stiznost, jak je s Vasimi osobnimi udaji nakladano, u nadfizené¢ho organu, ktery
ma pravomoc dodrzovani zakona o ochrané idaji vymahat. Seznam kontrolnich organt Evropské unie
je k dispozici na internetové adrese: http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-29/structure/data-

protectiio-authorities/index_en.html. Mate pravo pozadovat, aby byly VaSe dosud uchovavané vzorky
zlikvidovany.

Dalsi informace

Vyzkumu se mtizete ucastnit pouze za predpokladu, Ze se shromazd’ovanim a pouzivanim svych osobnich
udaju, jak je zde popsano, vyslovite souhlas.

Pokud souhlas nevyslovite, nebude to mit pro Vas negativni dopad. Nebudete se ale moci vyzkumu
zucastnit.

I v pfipad¢, ze z vyzkumu vystoupite, mohou byt udaje, které budou do té doby o Vas ziskany, dale
zpracovany. Do databaze jiz nebudou ziskdvany o Vas zadné dalsi informace, ledaze k tomu date
vyslovné svoleni.
Zakon vsak vyzaduje, aby byly zdokumentovany vSechny vedlejsi projevy, které se pripadné¢ mohou
nasledné vyskytnout. Ke zkompletovani vSech zjisténi z vyzkumu mize byt také zaznamenan Vas
dlouhodoby zdravotni stav (pokud proti tomu neuplatnite u svého fesitele namitky).

PROHLASENI SOUHLASU

Podpisem tohoto formulare udilite souhlas se ziskavanim, pouzivanim a sdilenim Vasich osobnich udajt, zejména
s tim, ze:

povéteni zastupci zadavatele/poskytovatele, etickd komise a inspektofi kontrolnich organtt mohou mit
ptimy pfistup k Vasim zdravotnim zaznamtim,;

udaje z vyzkumu véetné Vasich kédovanych informaci mohou byt uchovany a pozdéji pouzity pro dalsi
vyzkum v tomto oboru badani.

udaje z vyzkumu mohou byt pro studijni ucely pfedavany do dal$ich zemi, véetné zemi, které nezarucuji
stejnou Groven pravni ochrany osobnich udaju jako v Evropské unii. V téchto zemich hlavni feSitel
(zadavatel/poskytovatel) zajisti ochranu osobnich idaji na stejné urovni jako je v EU.

Mg¢l/a jsem moznost klast otazky a s poskytnutymi vysvétlenimi jsem spokojen/a. Se svou tcasti v tomto
vyzkumu dobrovolné souhlasim. Je mi znamo, Ze obdrzim stejnopis tohoto podepsaného a datem
opatifené¢ho pisemného dokumentu souhlasu.

Podpis pacienta/ky Datum (dd/mm/rrrr) Jméno pacienta/ky (tiskacim pismem)

OSOBA, KTERA SOUHLAS Z{SKAVA
Resitel vyzkumu je povinen tento formular informovaného souhlasu podepsat a opatfit datem pfi témze
pohovoru, pfi kterém formular podepisuje pacient/ka.

Pacienta/ku jsem o vyzkumu informoval/a a jeho/jeji otazky jsem zodpovédél/a.
Pacientovi/ce pfedavam druhy stejnopis tohoto podepsaného a datem opatiené¢ho informovaného
souhlasu.

Podpis hl. fesitele Datum (dd/mm/rrrr) Jméno hl. fesitele (tiskacim pismem)


http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html
http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html

Pfiloha €. 3 — Souhlasné stanovisko etické komise

N, 1. LEKARSKA
FAKULTA

¥ Univerzita Karlova

VSEOBECNA FAKULTNI
NEMOCNICE V PRAZE

ETICKA KOMISE PRO POSUZOVANI STUDENTSKYCH ZAVERECNYCH PRACIH
KLINIKY ADIKTOLOGIE 1. LF UK A VFN V PRAZE

Stanovisko etické komise £.j. EKSKAD-040/2023

Nazev prace: Piedcasné ukonceni Gstavni Ié€by u pacienti se zavislosti
Druh prace: diplomova

Student: Bc. Markéta Karlova

Vedouci prace: Doc. PhDr. MUDr. Kamil Kalina, CSc.

Pfedlozena dokumentace:

- formulaf Zadosti EKS KAD

- informace o vyzkumu pro participanta

- informovany souhlas

- osnova polostrukturovaného rozhovoru

- Stanovisko Etické komise, Fakultni nemocnice Hradec Kralové, ¢j. 202303 P02 ze dne 7.3.2023

Rozhodnutf etické komise: SOUHLASNE STANOVISKO

Odtvodnéni: Komise pri posuzovani predlozené Zddosti neshledala rozpor s etickymi principy pfi realizaci
adiktologického vyzkumu pro tcely vyse specifikované zdvérecné prdce v oboru adiktologie.

Datum jednani EKS KAD: 11. dubna 2023
Clenové EKS KAD piftomni pfi jednani: Hana Fidesova, Lenka Stastna, Jaroslav Vacek

EKS KAD byla zfizena pfednostou Kliniky adiktologie 1. LF UK a VFN v Praze se souhlasem kolegia dékana
1. LF UK jako pilotni projekt za Gcelem zvyseni kvality zavérecnych bakalafskych a magisterskych praci
studentu adiktologie z hlediska vyzkumné etiky.

Datum pisemného vyhotoveni stanoviska: 11, dubna 2023

2
Podpis vedouciho neba povéfeného &lena komise:  Mgr. Hana Fidesova, Ph.D. /"6_ :
o= ) 7
Klinika adiktologie
1. LF UK a VFN v Praze
Apolindfski 4, 128 00 Praha 2 .
E-mail: info.adiktologie@|f].cuni.cz
Tel.: 224 968 270 Klinika adiktologie

www.adiktologie.cz / www.Ifl .cuni.cz / www. vin.cz
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