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Zadost o vyjadieni Etické komise UK FTVS

k projektu vyzkumné, kvalifikaéni &i semindmi prace zahmujici lidské Ggastniky

Nizev projektu: Souvislost miry stresu a Gzkosti a hodnoceni doprovednych nelokomotnich projevii v ramei komplexni
odpovédi v RL dle Vojty.

Forma projektu:vyzkumna price - diplomova price
Obdobi realizace: Cerven 2023 - prosinec 2023

Vyzkum bude realizovin v souladu s platnymi epidemiologickymi opatfenimi Ministerstva zdravotnictvi CR.

Pitedkladatel: PhDr. Tereza Novikova, Ph.D.

Hlavni Feditelé: Be. Miriam Hordalkova, MUDr, Be. Zuzana Charvitova Ph.D. , Mgr. Be. Zuzana Kosatkovd, Be. Lucie
Pochmanova

Misto vyzkumu (pracovisté): Katedra fyzioterapie FTVS UK
Vedouci price (v piipadé studentské prace): PhDr, Tereza Novikova, Ph.D.

Popis projektu: V této vyzkumné praci, ktera bude podkladem &tyf diplomovych praci, se budeme vénovat doprovodnym
nelokomoénim projeviim v pritbéhu maximalng 20 minut trvajici tlakové stimulace zon definovanych konceptem dle
profesora Vojly. RovngZ se budeme zabyvat moZnou korelaci mezi velikosti odpovédi na Vojtovu reflexni lokomoci (VRL)
a miru stresu a uzkosti ze stran Géastnic studie. Vyzkumu se bude ucastnit cca 20 - 30 GEastnic. Manualni stimulace
definovanych zon bude proviadéna zkuienym fyzioterapeutem s lispéiné zakontenym kurzem Vojtovy metody. Pro méfeni
elektrické svalové aktivity bude pouzit pistroj systému Trigno Wireless EMG System Delsys. Pro méfeni zmén stoje budou
pouZity silové desky Kistler a pedobarograficky piistroj pliance-x® sensing systém. Pro méfeni zmén dechu a obhu bude
pouzitspirometr SP-10 Pocket Spirometer Gima a bezdritové EKG. Dale bude vyuZito dotaznikii DASS-42 a POMS. Cilem
price je objasnit, zda dochézi b&hem manualni tlakové stimulace zén definovanych uvedenym konceptem ke zméné
elektrické svalové aktivity, ke specifické aktivité autonomniho nervového systému a zda dochdzi po dané stimulaci k
rozdilnému parcialnimu rozlozeni tlakd ve stoji. V neposledni fadé je cilem préce také zjistit moZnou korelaci mezi mirou
odpovédi na VRL a mirou stresu a tzkosti ze stran udastnic studie. Vichni probandi budou sezndmeni s pribéhem méfeni
v ramei experimentu a pied zahajenim experimentu pedepidi informovany souhlas, Mé&Feni budou probihat v kineziclogické
laboratofi katedry fyzioterapie FTVS UK

Charakteristika iéastnikil vyzkumu: Bude se jednat o zdravé dospélé Zeny. Piedpokladany pocet icastnic je 20 - 30. Pro
iitast ve vizkumu musi Géastnice souhlasit s icasti dobrovolng. Kontraindikaci pro igast na projekiu jsou psychiatricka
onemocnéni, onkologickd onemoenéni, akutni zanétliva onemocnéni a téhotenstvi. Testovani se nezigastni osoby se
znamkami akumiho onemocnéni &i urazu nebo v rekonvalescenci po akutnim onemocnéni &i irazu. Probandi, ktefi jsou
stejné jako feditelky studentkami FTVS UK, budou osobné osloveni a vybrani hlavnimi fediteli. Nebude vyuZito zddnych
kontaktil typu email nebo telefonni Cislo.

Zajisténi bezpednosti: B&hem méfeni nebudou pouZity Zidné invazivni techniky. Béhem tlakové manuilni stimulace
definovanych zén budou dodrzeny principy konceptu Vojtovy metody. Manualni stimulace definovanych zén bude
provadéna zkulenym fyzioterapeutem s ispéiné zakonenym kurzem Vojtovy metody. Spravnost pipravy a priibehu
méfeni pomoei vyie jmenovanych pistraji bude zajisténa dohledem |ékafe. Rizikem experimentu/testovani je moZnost
viskytu fyzické i psychické inavy po stimulaci. Tato rizika budou minimalizovina omezenou dobou stimulace, ktera
nebude presahovat b&Zné vyuzivanou dobu stimulace v terapii dospélych, dile budou rizika minimalizovana vybérem
probandi, kdy se jednd o zdravé probandy bez viyie uvedenych kontraindikaci. Bezpetnost osob v pritbéhu celého vizkumu
bude zajidt'ovat odbomy personil laboratofe katedry fyzioterapie FTVS UK. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vy3si
nez bézné otekivana rizika u testovani providénych v ramei tohoto typu vyzkumu.

Etické aspekty v¥zkumu a ochrana osobnich dat: Ugastnici vyzkumu budou plnoleti.
Potencidlni stiet zdjmi: Neexistuje Z2adna skutetnost, ktera by mohla ovlivnit objektvite vyzkumu,

Ochrana osobnich dat: Data budou shroma2dovina a zpracovivina v souladu s pravidly vvmezenymi nafizenim Evropské
Unie ¢ 2016/679 a zakonem ¢. 110/2019 Sb. - o zpracovani osobnich idaji. Nebudou ziskaviny Zidné osobni udaje,
veSkera vyzkumna data budou vedena pod umkatnim iselnym kodem, ktery si zvoli proband, a to véetné anonymizovaného
videozaznamu, kiery bude uchovin na pfenosném nosici v kineziologické laboratofi pod heslem a zdroved kineziologicka
laboratof je uzamykana clektronickym zamkem. Pfistup k datim budou mit pouze &lenove vizkumného tymu (Be. Miriam

Horilkova, MUDr. Be, Zuzana Charvatova Ph.D. |, Mgr. Be. Zuzana KoSatkova, Be. Lucie Pochmanova a PhDr, Tereza
Novakova, Ph.D.).
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Uv&domui si, Ze text je anonymizovin, neobsahuje-li jakékoli informace, kieré jednotlivé &i ve svém souhmu mohou vést
k identifikaci konkrétni osoby — budu dbét na to, aby jednotlivi Geastici nebyli rozpoznatelni v texwu price. Osobni data,
kierd by vedla k identifikaci Geastniki vyzkumu, budou do 1 dne po testovini anonymizovana. Ziskani data budou
zpracovana a bezpeiné uchovana v anonymni podobé a publikovina v diplomovych pracich, pfipadné v odbomych
¢asopisech, monografiich a prezentovina na konferencich, pfipadné budou vyuZita pfi dalii vizkumné praci na FTVS UK.

io_nahrivek dgastniki: Behem vyzkumu nebudou pofizoviny Zidné fotografic ani |
audionahrivky. |
Vyzkum bude monitorovin videoziznamem. Anonymizace osob na videich bude provedena zalern&nim & rozostienim
obliceji &i Casti 1¢la a znak, které by mohly vést k identifikaci jedince. Neanonymizovana videa budou ihned po ukonteni
vyzkumu a zpracovini vysledkii smazina. Anonymizovany pofizeny ziznam bude uchovin na prenosném nosii, ke
kterému budou mit phistup pouze Elenové vyzkumného tymu (Be. Miriam Hordlkova, MUDr, Be. Zuzana Charvitovi
Ph.D., Mgr. Be. Zuzana Kosatkovd, Be. Lucie Pochmanovi a PhDr. Tereza Novikové, Ph.D.). Pouze Iyio osoby budou mit
moinost ziznam zpéiné sledovat. Ziznam bude uchovin v kineziologické laboratofi pod heslem a ziroven kineziologicka
laboratof je uzamykina elekironickym zimkem. Vidcozimam bude poulit pouze phi zpracovani dat a nebude dile
publikovan.

V maximalni moiné mife zajistim, aby ziskana data nebyla zneuZita.

Text informovaného souhlasu (1S): piiloZen

Povinnosti viech aastnikii vyzkumu na stran@ Felitele je chrinit Zivol, zdravi, distojnost, integritu, privo na sebeurdeni, soukromi a
osobni data zkoumanych subjektd, a podniknout k tomu vedkerd preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu #koumanych subjekid
le2i vidy na itastnicich vizkumu na strané fesitele, nikdy na zkoumangch, byt dali svij souhlas k Gfasti na vizkumu. Viichni étastnici
vyzkumu na strané feSitele musi brit v potaz etické, privni a reguladni normy a standardy vyzkumu na lidskych subjektech, které plati
v Ceské republice, siejné jako ty, jeZ plati mezindrodné,

Potvrzuji, Z¢ tento popis projekiu odpovidi navrhu realizace projekiu a #e pii jakékoli zméné projekiu, zejména poulitich metod, zatly
Etické komisi UK FTVS revidovanou fadost.

V Praze dne: 11. 4. 2023 Podpis predkladatele: M

Datum a podpis odpovidného pracovnika z mista vyzkumu:

i

Vyjadfieni Etické komise UK FTVS

SloZeni komise: PFedsedkyné: doc. PhDr, Irena Parry Martinkova, Ph.D.

Clenové: prof. MUDr. Jan Heller, CSc. Mgr. Eva Prokefova, Ph.D.
prof. PhDr. Pavel Slepitka, DrSc. Mgr. Tomad Ruda, Ph.D.
PhDr. Pavel Hrasky, Ph.D. MUDr. Simona Majorova

Projekt priace byl schvilen Euckou komisi UK FTVS pod jednacim Cislem: ...... ié//M/J

we... 44 WL

Enickd komise UK FTVS zhodnotila predloZzeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zdsadami, piedpisy a mezinarodni
smémicemi pro providéni vyzkumu zahmujiciho lidské Gtasiniky.
editel projektu splnil podminky nutné k ziskini souhlasu Etické komise UK FTVS,
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Priloha ¢.2

INFORMOVANY SOUHLAS

Vazena pani,

v souladu se VSeobecnou deklaraci lidskych prav, zdkonem ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢
osobnich udaji a o zméné nékterych zakonl, ve znéni pozdéjsich predpist a dalSimi
obecné zdvaznymi pravnimi predpisy (jakoz jsou zejména Helsinska deklarace, prijata
18. Svetovym zdravotnickym shromazdenim v roce 1964 ve znéni pozdéjsich zmen
(Fortaleza, Brazilie, 2013); Zakon o zdravotnich sluzbach a podminkdch jejich
poskytovéni (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 na UK FTVS v rdmci diplomovych praci s ndzvem
Doprovodné nelokomoc¢ni projevy vramci reflexni lokomoce dle Vojty, provadéné
v kineziologické laboratoii na Fakulté télesné vychovy a sportu Univerzity Karlovy
v Praze.

1. Cilem projektu je objasnit, zda dochazi ke specifické svalové aktivité a
doprovodnym nelokomo¢nim projevim (pievazné projevim autonomniho
nervového systému) béhem tlakové stimulace zon definovanych konceptem dle
profesora Voity.

2. Pro ziskani dat nejprve vyplnite dotaznik DASS-42 a POMS.

3. Nasledovat bude umisténi elektrod pro méteni EKG a EMG. Dale
probéhne méteni MVC (maximalni volni svalové kontrakce vybranych svalil),
rozlozeni tlaku na ploskach nohy pii stoji a spirometrické vysSetteni pred tlakovou
stimulaci. Béhem tlakové stimulace bude snimano EMG a EKG. Po tlakové
stimulaci bude nasledovat opét méfeni rozloZeni tlaku na ploskach nohy pfi stoji
a spirometrické vySetfeni a vyplnéni dotazniku POMS. Tlakova stimulace bude
trvat maximalné 20 minut.

4. Béhem méfeni nebudou pouzity Z4dné invazivni metody. Tlakovou
stimulaci zon definovanych dle konceptu profesora Vojty provede fyzioterapeut s
uspésné zakoncenym kurzem Vojtovy metody.

5. Vyplnéni dotazniku zabere 10 minut a celé méfeni bude trvat piiblizné
hodinu. Jako nasledek svalové prace vyvolané tlakovou stimulaci zoén
definovanych konceptem profesora Vojty je mozny nastup fyzické 1 psychické
unavy. V ramci celkového Casu je zapocitana i piiprava na méfeni.

6. Rizika provadéného vyzkumu nebudou vyssi nez bézné ofekavana rizika
u testovani provadénych v rdmeci tohoto typu vyzkumu. Kontraindikaci pro tucast
na projektu jsou psychiatrickd onemocnéni, onkologicka onemocnéni, akutni
zanétliva onemocnéni a t€hotenstvi. Testovani se nezii€astni osoby se zndmkami
akutniho onemocnéni €i tirazu nebo v rekonvalescenci po akutnim onemocnéni €1
urazu.

7. Ocekavame, Ze na zékladé tohoto vyzkumu pfispéjeme k objektivizaci
efektu Vojtovy reflexni lokomoce.

8. Vase ucast v projektu je dobrovolné a nebude financné ohodnocena.

9. Ziskana data budou zpracovéna a bezpecn€ uchovéana v anonymni podobé
a publikovana v diplomovych pracich, ptipadné¢ vodbornych casopisech,
monografiich a prezentovana na konferencich, pfipadné budou vyuzita pii dalsi
vyzkumné praci na FTVS UK. Po anonymizaci budou osobni data smazana.
Vyzkum bude monitorovan videozdznamem. Anonymizace osob na videich bude
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provedena zacernénim ¢i rozostfenim obliceju ¢i ¢asti téla a znakd, které by mohly
vést k identifikaci jedince. Neanonymizovana videa budou po ukonceni vyzkumu
smazana. Pofizeny zdznam bude uchovan na ptfenosném nosici, ke kterému budou
mit pfistup pouze c¢lenové vyzkumného tymu (Miriam Horéalkova, Zuzana
Charvatova, Zuzana KoSatkova, Lucie Pochmanova a PhDr. Tereza Novakova,
Ph.D.). Pouze tyto osoby budou mit moznost zdznam zpétné sledovat. Zaznam
bude uchovan v kineziologické laboratoti pod heslem a zaroven kineziologicka
laboratof je uzamykana elektronickym zdmkem. Videozaznam bude pouzit pouze
pfi zpracovani dat a nebude dale publikovan. Béhem experimentu nebudou
pofizovany zadné fotografie.

10. V pfipadé zajmu muzete zazadat o zaslani vysledk diplomové prace
publikaci s timto experimentem spojenych na e-mailové adrese: ...(@....

11.  V maximalni mozné mife zajistime, aby ziskana data nebyla zneuZzita

Jméno a piijmeni fesitele:

Jméno a pfijmeni osoby, kterd provedla pouceni:

Prohlasuji a svym nize uvedenym vlastnoru¢nim podpisem potvrzuji, ze dobrovolné
souhlasim stucasti ve vySe uvedeném projektu a Ze jsem meéla moznost si fadné a
v dostate¢ném cCase zvazit vSechny relevantni informace o vyzkumu, zeptat se na vse
podstatné tykajici se ucasti ve vyzkumu a ze jsem dostala jasné a srozumitelné odpoveédi
na své dotazy. Byla jsem poucena o pravu odmitnout u€ast ve vyzkumném projektu nebo
svlj souhlas kdykoli odvolat bez represi, a to pisemné Etické komisi UK FTVS, ktera
bude néasledné informovat predkladatele projektu.

Misto, datum:
Jméno a pfijmeni ucastnika:

Podpis: ..ooeiieieee,

v



