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7.1 Vzor informovaného souhlasu pacienta a schvalena zadost etické

.
Kkomise
UNIVERZITA KARLOVA Verze: EK UK FTVS 1 kaz
FAKULTA TELESNE VYCHOVY A SPORTU © EK UK FTVS, 2023

José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Predloha 1: Informovany souhlas

INFORMOVANY SOUHLAS

Vazena pani, vazeny pane,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, natizenim Evropské Unie ¢. 2016/679 a zakonem ¢.
110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich tdaji a dalsimi obecné zavaznymi pravnimi piedpisy (jakoz jsou
zejména Helsinska deklarace, piijata 18. Svétovym zdravotnickym shromazdénim v roce 1964 ve znéni
pozdgjsich zmén (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich
poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1 zakona &. 372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a
biomedicing ¢. 96/2001, jsou-li aplikovatelné), Vas zadam o souhlas s prezentovanim a uvefejnénim
vysledkil vySetfeni a pribéhu terapie provadéné v ramci praxe na Poliklinice Prosek, Lovosicka 440,
Praha 190 00, kde Vas ptislusné kvalifikovana osoba seznamila s Vasim vySetfenim a naslednou terapii.
Vysledky Vaseho vysetieni, prub&h Vasi terapie, pfipadné anonymizované relevantni informace Vasi
anamnézy budou publikovany vramci bakalaiské prace na UK FTVS, s nazvem: Kazuistika
fyzioterapeutické péce o pacienta s diagn6zou CCEP kycelniho kloubu.

Cilem této bakalarské prace je teoretické zpracovani a popis dané diagnozy, dale zpracovani kazuistiky
pacienta s danou diagnozou, ktera se bude skladat z vySetieni a terapie.

Ziskané udaje, prubéh a vysledky terapie, pfipadné fotodokumentace ¢i video, budou uvefejnény
v bakalaiské praci v anonymizované ¢i pseudonymizované podobé. Osobni data nebudou zvefejnéna a
budou uchovéana v anonymni podob€, nebo smazéna nejdéle do 1 tydne po jejich prevzeti. Budou-li
potizeny fotografie, budou anonymizovany do 1 dne po pofizeni; bude-li pofizen videozaznam, bude
anonymizovan do 1 tydne po pofizeni. V maximalni mozné mife zajistim, aby ziskana data nebyla
zneuzita.

Jméno a piijmeni osoby, ktera provedla pouceni: ...........cccc.c.....

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoruénim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné souhlasim
s prezentovanim a uvetejnénim vysledki vySetieni a pribchu terapie ve vySe uvedené bakalarské préci, a
Ze mi osoba, ktera provedla pouceni, osobné vie podrobné vysvétlila, a ze jsem mél(a) moznost si fadné a
v dostate¢ném Case zvazit vSechny relevantni informace, zeptat se na vse podstatné a ze jsem dostal(a)
jasné a srozumitelné odpovédi na své dotazy. Byl(a) jsem poucen(a) o pravu odmitnout prezentovani a
uveiejnéni vysledkl vysetfeni a pribéhu terapie v bakalaiské praci nebo sviij souhlas kdykoli odvolat bez
represi, a to pisemné¢ zaslanim Etické komisi UK FTVS, ktera bude nasledné informovat fesitele. Dale
potvrzuji, ze mi byl pfedan jeden original vyhotoveni tohoto informovaného souhlasu.

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

Jméno a piijmeni pacienta(Ky) ......ccocevervverinieeriereineeienenes Podpis pacienta(Ky): ......ccocevveveverieerieereriennns
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© Etickad komise UK FTVS, 2023 / Verze: EK UK FTVS 1 kaz
Zadost pro schvalovani etiky vyzkumu v bakalafskych pracich vedouci(m) prace

Pravdivou odpovéd zakrouZkujte — odpovite-li pokaZzdé ANO, tak sbér dat schvaluje vedouci prdce. Odpovite-li
alespon jednou NE, neni moZné tento dokument vyuZit a je tfeba nechat si vyzkum schvdlit etickou komisi (EK).
Tuto Zadost vyplriuje student(ka) spolecné s vedouci{m) prdace.

Nastroj sbéru dat: Kazuistika fyzioterapeutické/ortotické/protetické péce o pacienty ve smluvnim klinickém zafizeni

Mésic a rok sbéru dat: ... GEDEN 2024 , ,
Uzo s aer? FYmoERATEUT Cle’ 7EE 0 74U ENTA S I0teApto
UEP  bycTim o £LOVBY

Nazev bakalaiské prace:

Iméno fesitele(ky): ... AN, JEXRERA. :
Iméno vedouci(ho) prace/katedra: ... (6 R . GHBRSLA. 40O [ UrErrt FrrometrrE

Vyzkum je planovan primarné pro publikaci v bakalaFské praci (tj. tento dokument nemusi byt pfijatelny @. NE
pro redakce ¢asopisU, které vyzaduji schvaleni vyzkumu etickou komisi).
Sbér dat bude provadén v éeském jazyce. _ NE

Respondenti budou dospélé osoby, které nejsou z vulnerabilnich skupin (tj. svépravné dospélé osoby, @ NE
které nejsou: t&hotné, ve vykonu trestu, ¢leny mensin, kiehkymi seniory, osobami s mentalnim ¢i t&zsim
zdravotnim postizenim, atp.).

Kontakt na pacienty bude zprostfedkovan klinickym zafizenim, se kterym ma UK FTVS platnou smlouvu @@- NE
o klinickych praxich, a cely vyzkum bude proveden v tomto zafizeni.
Veskera vySetfeni a terapie budou provadény pod odbornym dohledem kvalifikovaného fyzioterapeuta &i ji- @ -NE
ného relevantniho odbornika z klinického pracovisté. Budou pouzity pouze neinvazivni metody. Rizika prova-
dénych vySetieni a terapeutickych metod nebudou vyssi nez bézné ocekavana rizika u daného typu terapie.
Data budou shromazdovana a zpracovavana v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim Evropské Unie &. @- NE
2016/679 a zdkonem &.110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich Udaji. Mohou byt piebirdna osobni data:
jmeéno, pfijmeni, rok narozeni, anamnéza, dalsi pro vyzkum nezbytné identifikatory osob. Vsechna prevzata
data budou bezpecné uchovana v zaheslovaném pocitaci v uzaméeném prostoru. Tato data budou anonymizo-
vana (smazana) ¢i pseudonymizovana (nahrazena jinym jménem) co nejdfive to bude mozné, nejpozdéjido 1
tydne po jejich prevzeti. Resitel(ka) rozumi, Ze text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, které
Jjednotlivé &i ve svém souhrnu mohou vést k identifikaci konkrétni osoby a bude dbat na to, aby jednotlivé
osoby nebyly rozpoznatelné v textu prace. Veskera data budou publikovana v anonymni ¢i pseudonymizo-
vané podobé. JIméno a pfijmeni pacienta nebude nikdy publikovano. Nazev klinického zafizeni a jméno a
pfijmeni supervizora mUze byt publikovano, pokud nebude klinickym zafizenim urceno jinak. Pfesna data hos-
pitalizace nebudou uvadéna. V maximalni mozné mite zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Kazuistika se bude vénovat sbéru bé&znych informaci (tj. nebude zjistovat citlivé informace o rasovém &i etnic- -NE
kém plvodu, politickych nazorech, nabozenském vyznani ¢i o sexudlnim Zivoté nebo sexudini orientaci fyzické
osoby, pfesné informace o financich atp.). Vzhledem k zaméfeni prace je mozné prebirat informace o zdravot-
nim stavu pacient(. Resitel(ka) si je védom(a), Ze se jedna o citlivé informace a bude dbét na to, aby tyto informace
byly zviasté peclivé anonymizovany/pseudonymizovéany, aby nevedly k identifikaci pacient(.

Mohou byt pofizeny fotografie pacient(. Publikovany budou pouze anonymizované fotografie. Anonymizace (@_ NE
bude provedena zagern&nim/rozmazanim oblicejl &i &asti téla a znakd, které by mohly vést k identifikaci je-
dince. Neanonymizované fotografie budou uloZeny v zaheslovaném pocitaci v uzaméeném prostoru, pfistup

k nim bude mit pouze fesitel(ka) a vedouci prace a budou do 1 dne po pofizeni anonymizovany, nebo smazany.
Mohou byt pofizovény videozaznamy pacientd. Neanonymizované videozaznamy budou bezpe&né ulozeny |(ANOANE
v zaheslovaném poéitaci v uzamé&eném prostoru, pristup k nim bude mit pouze hlavni fesitel(ka) a vedouci
prace. Neanonymizované videozaznamy budou do 1tydne po pofizeni smazany. Publikovany budou pouze
anonymizované videozdznamy. Pfi pofizovani nebudou natédéeny osoby, které nejsou soucasti vyzkumu.
Resitel(ka) ani vedouci neni v rdmci vyzkumu ve stfetu zajma — vyzkum jim nepfinasi Zzadny benefit, oba jsou @- NE
ve vyzkumu nestranni a jejich vztah k ziskanym datim je neutraini (tzn. nejsou zaujati ve prospéch urcitého
vysledku). Maji-li vztah k respondentdim &i klinickému zafizeni, tak tato skute¢nost bude uvedena v préci a zis-
kana data nebudou porovnavéna s daty ziskanymi neporovnatelnym zpGsobem.

Informovany souhlas (IS) bude vytvoren podle Predlohy 1a pfed pouzitim bude schvalen vedouci(m) él\p) NE
prace pfed zahajenim sbéru dat. Oboji - Zadost a IS - bude vyhotoveno ve 2 originalech: 1 x bude pode-
psand zadost uschovana u vedouci(ho) prace v uzamcéeném prostoru, spolu s podepsanym IS; a 1 x bude
podepsana zadosti spolu s odsouhlasenym textem IS (bez jmen, pfijmeni a podpisy, tj. pouze schvaleny
text) pfiloZena jako Pfiloha 1dg bakalarské prace. 1 podepsany IS obdrzi pacient(ka).

Podpis fesitele(Ky): .l ecererrerssenns Vyjadreni vedouci(ho) prace: 11 x ANO = neni tfeba podat Zddost EK

TALS

Podpis vedouci(ho) prace/katedry:

UNIVERZITA KARLOVA | Fakulta télesné vychovy a sportu | José Martiho 268/31, 162 52 Praha - Veleslavin
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