Piiloha 1: Zadost o vyjadieni etické komise UK FTVS

UMIVERZITA KARLOVA
FAKULTA TELESNE WYCHOVY A SPORTU
Jasé Martiha 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS
k projekiu vizkumné, kvalifikacni &i semindri price zahmujici lidské deastniky
Nazev projektu: Aktvai atdrmuti
Forma projekiu: vizkumni price
Ohdobi realizace: terven 2073 — prosinec 2028
Predkladatel: Dagmar Pavii, Doc. Dr. C3c. (UK FTVS - katedra fyzioterapice)
Hlavmi Feditel: Dagmar Pavih, Doc. Dr, CSe. (UK FTVS — katedra fyzicterapie)

Misto vizkumu (pracovifif): Fakulia iélesné vychovy a sportu UK, Katedra fyzioterapie (t&locviéna, kineziologicks
laboratol)

SpolufeSitel{é): studenti Megr. fyzioterapie UK FTVS

Popis projekin: Cilem projektn je u seniorské populace vyhodnotit zmény, ke Kersm dochizi viivem stimuti a
porovnat tyto zmény u riznych vikovich kategoril seniorl, V rdmel observadnd longiiwdindlni studie budou hodnoceny
parametry, které maji vztah ke stirnuti. Projekt je soulist speluprice s nékolika zahramiénimi univerzitami (Hanze
University of Applied Sciences, University of Gothenburg, Institute of Health sciences, Catholic University of Portugal)
pfitem? viechny milastndnd instituce vypracovaly spoledné vyietfovaci protokol, na zaklad2 kterého, visledky ziskané
v jednotlivich zemich budou porovnany. Talo #adost se viak tiki pouze Sdsti vizkumue realizovaného v CR. U
probandil budou providény tyto postupy: hodnoceni kvality #Fvola — EQ-5D-5L, SF-36; Katz-Index, Berg-Balance-
Scale; Physical Activity Scale for the Elderly; Falls Efficacy Scale-Intemational; Groninger Frailty Indicator; sila stisku
ruky, Six-Minute Walk Test, Sit-to-Stand test. Do hodnoceni bude zafazen i strukiurovany roshover, s cilem zjistit
ikmini zdravotnio stava, Shér dat bude probibat jednak formou dotaznikd a méfenim, bud’ Feditelem projekin a’ nebo
zaskolenych asistent) Peditelem a pod jeho dohledem, Pro hodnoceni jedno ho probanda je pogitino s asem 1,5 hodiny.
Otdzky v dodaznicich nebudou zjidfovat Zadna citliva data. Probandi budeu po celou dobu vzkumu vedeni pod
unikatnim Ciselnym kddem. Jediny dokument, ktery bude obsahovat jméno a viastnorutni podpis probanda, bude
Informovamy souhlas, kiery bude neprodlené bezpedng uzaméen v trezom Katedry fyzinterapie UK FTVS a poié predin
Etické komisi UK FTWS.

Asistenti v rdmet projektu budou vibirani = fad student magisterského studia frzioterapie UK FTVS a studenti PDS.
Uwedené postupy budou u probandi provedeny 3x, vidy s odstepem jednobie roku,

Charakteristika aastniki vyzkumu: Dospeli populace 35 - 80 ket {mu#i 1 zeny), pro katdou kategoni . $5-60, 60-
65, 65-T0, T0-T5, T5-80 let cca 40 probandi, 1. celkovy pfedpokladany potet probandi 200, Krtériem pro vwhbér je
uvedeny wik, stav bez pledehorich sdvainych respiraénich a kardsovaskulimich onemocnéni, bez akutmich
onemocnéniiirazi a v rekonvalescenct po #chio stavech. Projektu se nemichon Géasinit esoby mimo uvedend vidkové
roemezi, s predchozim zavaznym respiraénim o' nebo kardiovaskulimim onemocnénim, osoby neschopné samosiaingé
chilze a rovnd? osoby neschopné ud@lit dobrovolny pisemny souhlas s 6fasti ve vizkumu. Probandi budou vybirini
#Fad domovi semor) (vybrané instituce budou osloveny elekironickou komunikaci — zvacim e-mailem), osloveni
budou rovng? déastnict univerzit 3. véku na UK.

Lajiténi bezpednosti: V rdmei vizkumu budow providény u probandl powse nemvazival metody shéru dat. Vzhledem
k charakiery vizkumu a proviadénému hodnoceni mize byt pfitomné zvviené niziko padu a u néktervch testi (Ao
minutovy test chiize nastepujicd Gnava), Tato nziks budou redukovana pfitomnosti febitele a asistentd vyekumu, kick
budou dbdn na bezpeCnost ph provisdénych méfenich a rovné? mk umedni v pfipad® nastupu inavy odpoéinek probanda.
Feesitel 1 asistenti jsou zdravomnicti pracovnici a jsou vyEkoleni v poskytovind prvai pomoci, Do projekiu budow zapojeni
tikeé studenti Mer. studia fyzoterapie, kiefi nad rimes svého zdravotnického vedélini budou pouteni pro idely price se
starsimi semiory predkladatelkou projektu (doc. Dagmar Pavlii).

Rizika provadéncho viekumu nebudou vyidi ne? bidnd ocekivand rizika w testovini provadénych v ichio tvpech
vyzkumu, Zavazuji se k zajifiéni bezpetnost prostoru, ve kierém bude vyzkum probihal. Bezpetnost bude zajisténg
standardnim zpilisobem.

Etické aspekty vyzhumu: Vaichni probandi budeu plnoleti o vyzkuma se budou dfasmit dobrovolnd na ziklade
pisemnche souhlasu, Informovany souhlas bode formulovan s dostatefnon velikosti textu a informace  budow
formuloviny co nejvice srozumitelng pro cilovou skupinu probandl. V pfipadé jakychkoliv dotazl na né odpovi hlavni
Feditel [ asistenti, U stardich seniond bude vyu#it pfistup umodiujici plné pororuméni instrukeim seniory — bude ziskina
2péind vazbi o tomto porozuméni a tim bude sniZena pripadna dzkost z nezvyklé situace, se snahou ve viem maximdlngd
vyhovét,




UNIVERZITA KARLOWVA
FAKULTA TELESNE VYCHOWY A SPORTU
José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Potencialni stfet zijmi: Hlavni feditel si neni védom Zadného potencidlniho stfet zajmii na vizkumu, je by mahl |
ovlivoit objektivoi pribih a visledek projekiv. Hlaval Fefitel ani Elenove vmu nemaji soukromy zdjem na visledeich
projekiu a vizhum také nepovede k osobnimu prospéchu.

Ochrana osobnich dat: Data budow shromad'oving a zpracovivana v sculadu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropske Unie ¢ 2006/679 a ghkonem & 11072019 Sh, - o epracovini osobnich ddajl. Budou ziskiviny nasledujici
osobni adaje: e-matlovd kontakty, inicidly, vek, pohlavi, rodinny stav, mejvy3si dosakendé vedélani, akisilni pracovni
stav, hmotnost, vvika, BMI a pFitomnost nékterych zakladnich onemocnéni (odpovéd’ ano — ne) a daldi data =iskana
vike uvedenymi metodami. Tyto ddaje budou bezpeénd uchovavany na heslem zajidtEném poditadi v uzaméeném
prostom, péisiup k nim bude mit pouze hlavni fetitel. Udastnici bodon od zaéito evidovini pod anonymnim Seelngm
kadem, ze kierého nebude modné vylist identitn Ofasinika studie. Maswy domovd seniom nebudou nikde v rimei
publikacl uvefejfioviny.

Uvedomuji &, ke text je anonymizovan, neobsahuje-li jakékoli informace, kieré jednotlive 2 ve svidm souhmu mohou
vést kidemifikaci konkrémni osoby — bude dbdt na 1o, aby jednotlivé osoby nebyly roepozmatelnd v extu publilkec,
které budou vysledkem studie, Osobai data, krerd by vedla k identifikact Géasinikin vyzkumuy, budou bezprostfedné do 1
dne po provedeném hodnocen anonymizovana.

Liskand data budou zpracovana, bezpeéné uchovina o publikovama vramel zavErefnych pracich studenti
magisterského  bomn fyzioterapie UK FIWVS, dile vodbornych Casopisech, monografiich a prezeniovina na
kaonferencich, pfipadng budou vyudta pii dalsi vipskumné Einnosti na UK FTVS.

Pofizovini for fil/vided audio nahrivek arrikil:
Behem vvzkumu nebudow pofizoviny Zadné fografie, videa ani audionahrivky.

V maximélond modng mife zajistitn, aby ziskand data nebyla znew?ita,

Text informovaného souhlasu (15): philoden

Povinnost] viech dlastniki vizkumu na steani Pebitele jo chrdmit Hvod, adravi, distojnos, integritu, privo na sebeurfeni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjeked, a podniknout k woma veskerd preventivill opatfen]. Odpovidnost s ochrany skoumanych
subjekil le¥ vBdy na dtasinicich vizkamu ra strand fetitele, nikdy na shoumangch, by’ dali svij soublas k dtast na wjekumo.
WViichni déastnici vyakumu na strandé Felitele musi brid v potae etické, privni o reguladni pommy a standardy viekumu na lidskieh
subjektech, kberé plati v Ceské republice, stein@ joko ty, jef plati mezinarodné,

Pm'\mcujl. e tenie popis ]'!l'\tbjl.'k.lu acdpovidi nivvrho realizace projekiu a e phi jokékoli améng projekiu, seiménn pouitvch metod,
wadlu Btk komisi UK FTVS revidovanou Sbdost

V Praze dne: 21,6, 2023 Podpis Pﬁdk]uduw]? %{ f

Datum a podpis odpovédneho pracovnika = mista vvekumu:

Vyjadieni Etické komise UK FTVS

SloFeni komise: PPedsedkyn®: doc. PhDr. Irena Parry Maninkovd, Ph..

Clenové: prof, MUDr. Jan Heller, CSc, Mgr. Eva Prokeidovi, Ph.D.
prof. PhDe. Pavel Slepicka, DvSe, Mgr. Tomds Ruda, Ph.D,
PhDr. Pavel Hrisky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

r
Projekt price byl schvilen Etickou komisi UK FTVS pod jednacim Sislem: ... ﬁ'—" - 'ﬁ’cﬁﬁ S

Etickd komise UK FTVE zhodootila predlokent projekt a neshledala rozpory s plammdmi sdsadami, pledpisy a
mezindrodni smémicemi pro provadéni vizkumu zahemujiciio hidské aéasimiky,

Reditel F.I'I:de{tll splnil padminky nutné k ziskani souhlasa Etické komise FTVS,

-t ff/,{-g_r

podpis predsedkyne EK UK FTVS




Priloha 2: Vzor informovaného souhlasu

INFORMOVANY SOUHLAS

Vazeny pane, vazena pani,

v souladu se Vseobecnou deklaraci lidskych prav, natfizenim Evropské unie ¢. 2016/679 a
zakonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani osobnich tidaji a dal§imi obecné zavaznymi pravnimi
piedpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata 18. Svétovym zdravotnickym
shromazdenim v roce 1964 ve zneéni pozdejsich zmen (Fortaleza, Brazilie, 2013); Zdkon
o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zejména ustanoveni § 28 odst. 1
zdkona ¢ 372/2011 Sb.) a Umluva o lidskych pravech a biomediciné ¢. 96/2001, jsou-li
aplikovatelné), Vas zadam o souhlas s Vasi ucasti ve vyzkumném projektu s nazvem ,, Aktivni
starnuti“ na UK FTVS.

Projekt bude probihat v obdobi od dubna 2023 a je naplanovén na 3 roky

Cilem vyzkumného projektu je vyhodnotit zmény, ke kterym dochazi vlivem starnuti u
seniorské populace a porovnat tyto zmeény u riznych vékovych kategorii seniorti.

Budete se ucastnit fizené¢ho rozhovoru.
Casova naro¢nost projektu: Budete se Giéastnit jednoho hodnocent, které bude trvat ca 30 minut.

Projektu se nemohou ucastnit osoby mimo uvedené vékové rozmezi, s pfedchozim zavaznym
respiraénim a/ nebo kardiovaskuldrnim onemocnénim, osoby neschopné samostatné chiize a
rovnéz osoby neschopné udélit dobrovolny pisemny souhlas s ti¢astni ve vyzkumu.

Vase ucast v projektu je dobrovolné a nebude financné ohodnocena.
Z projektu mizete kdykoliv odstoupit bez udani divodu.

Ochrana osobnich dat: Data budou shromazd’ovdna a zpracovavéna v souladu s pravidly
vymezenymi nafizenim Evropské unie ¢. 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. — o zpracovani
osobnich udajii. Budou ziskavany nasledujici osobni udaje: inicialy, veék, pohlavi, nejvyssi
dosazené vzdélani, pfitomnost n€kterych zékladnich onemocnéni (odpovéd’ ano — ne). Tyto
udaje budou bezpecné uchovavany na heslem zajisténém pocitaci v uzamceném prostoru,
pfistup k nim bude mit pouze 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 dbét na to, aby jednotlivé
osoby nebyly rozpoznatelné v textu publikaci, které budou vysledkem studie. Osobni data, ktera
by vedla k identifikaci ucastnik vyzkumu, budou bezprostfedné¢ do 1 dne po provedeném
hodnoceni anonymizovana.

Ziskana data budou zpracovana, bezpe¢né¢ uchovana a publikovand v rdmci zavérenych
pracich studenti magisterského oboru fyzioterapie UK FTVS, déale v odbornych ¢asopisech,
monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuzita pfi dal$i vyzkumné
¢innosti na UK FTVS.

Potizovani fotografii/videi/audio nahravek ucastniki:
Béhem vyzkumu nebudou potizovany zadné fotografie, videa ani audionahravky.



http://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
http://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
http://www.slg.cz/umluva-o-lidskych-pravech-a-biomedicine

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

Jméno a piijmeni predkladatele projektu doc. Dr. Dagmar Pavla, CSc. Podpis:

Jméno a pifijmeni osoby, kterd provedla pouceni ...,

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné souhlasim
s ucasti ve vyse uvedeném projektu a ze jsem mel(a) moznost si fadn¢ 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. Byl(a) jsem
poucen(a) o pravu odmitnout tcast ve vyzkumném projektu nebo sviij souhlas kdykoli odvolat
bez represi, a to pisemné Etick¢ komisi UK FTVS, kterd bude nasledné¢ informovat
ptedkladatele projektu. Dale potvrzuji, ze mi byl pfeddn jeden origindl vyhotoveni tohoto
informovaného souhlasu.

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

Jméno a piijmeni U€astnika .........cccooceevviieiiiniiinienieee Podpis: ..ooeeiiiiiee



