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José Martiho 31, 162 52 Praha 6-Veleslavin

Zadost o vyjadreni Etické komise UK FTVS

k projektu vyzkumné, kvalifikacni ¢i seminarni prace zahrnujici lidské ucastniky

Nizev projektu: Porovnani vlivu aplikace ultrasonoterapie a vysokovykonného laseru na lé¢bu patni ostruhy.
Forma projektu: vyzkumna prace - diplomova prace
Obdobi realizace: cerven 2023 — prosinec 2023

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

Predkladatel: Be. Veronika Stejskalova (UK FTVS — Fyzioterapie)

Hlavni FeSitel: Bc. Veronika Stejskalova (UK FTVS — Fyzioterapie)

Misto vyzkumu (pracovi§té): Rehabilitace Vamberk, s.r.o.

SpolufeSitel(¢): /

Vedouci prace (v pFipadé studentské price): PhDr. Jitka Mala, PhD. (UK FTVS — Fyzioterapie)

Finanéni podpora: /

Popis projektu: V tomto experimentélnim typu prace bude cilem porovnani efektu terapie vysokovykonnym laserem a
ultrasonoterapii pii 1é¢bé patni ostruhy. Stav pacientl bude zjiStovan za pomoci dotazniku WHO-5 Index emoé¢ni
pohody, uréeni velikosti bolesti za pomoci vizualni analogové 3kély a dale za pomoci funkénich testi: Timed Up and
Go Test, ROM dorzélni a plantarni flexe v hlezennim kloubu. V3echny dokumenty budou pacientim podany pied
zacatkem intervence, ihned po skondeni cyklu sezeni a 6 tydnl po posledni navitévé. Pacienti budou dochazet celkem
na 8 terapii, a to s frekvenci 3x tydné. Kazda terapie se bude skladat z aplikace technik mékkych tkani po dobu 15
minut a nasledné aplikace fyzikalni terapie (ultrasonoterapie nebo vysokovykonného laseru v zavislosti na skupiné
probanda).

Charakteristika G¢astniki vyzkumu: Predpoklada se icast 20-30 pacientl z Fad Siroké vefejnosti ve véku od 20 do 70
let surCenou diagnézou patni ostruhy (calcar calcanei). Probandi budou mit platnou lékaiskou prohlidku.
Kontraindikaci pro aplikaci 1écby jsou nasledujici pfidruZzena onemocnéni pacienta: epilepsie, nekompenzovana
psychicka onemocnéni, karcinom, doba do ptl roku od radioterapie a kovovy implantat v misté aplikace. Kratce pied
nebo v pribéhu 1é¢by nesmi byt pacient ovlivnén farmakem. Kvili mozné netoleranci 1é¢by budou rovnéZ v priibéhu
sledovany varovné signdly jako progresivni zhorSovani piiznakil, hore¢ky a no¢ni poceni, bolesti na hrudi a vyrazny
ubytek na vaze, akutni (zejména infekéni) onemocnéni, dale nebudou do vyzkumu zafazeny osoby v irazu a
v rekonvalescenci po onemocnéni ¢i urazu. Hlavni feditel a vedouci prace budou probandy do vyzkumu oslovovat z fad
pacient(l Rehabilitace Vamberk, s.r.o, kterym byla 1ékafem indikovana lécba patni ostruhy.

Zajisténi bezpecnosti: Viechny pouZité vySetFovaci a terapeutické metody budou neinvazivni. B¢hem terapie bude na
pracovidti pfitomna piislusnd zodpovédna osoba anonymizovaného pracoviité vySkolena v praci s terapeutickymi
pristroji dle instrukei vyrobee. Resitel prace bude zaskolen danou odpovédnou osobou v praci s vyuzivanymi piistroji. Z
diivodu mozného rizika poskozeni zraku laserovym paprskem pii zasazeni o¢i bude mit kazdy uc¢astnik po celou dobu
aplikace laseru nasazeny ochranné bryle. Kvili ochrané ostatnich pfitomnych bude terapie provadéna v odd&lené
uzamé&ené mistnosti bez zrcadel, oznacené varovnou ceduli s napisem POZOR LASEROVE ZARENI. Budou zajisténé
adekvatni podminky prostiedi a adekvatni pfiprava castniki k provadéni aktivit v ramci daného vyzkumu. Rizika
provadéného vyzkumu nebudou vy33i nez bézné ocekavana rizika u aktivit a testovani provadénych v ramci tohoto typu
vyzkumu. Bezpecnost bude zaji$téna standardnim zpiisobem.,

Etické aspekty vyzkumu:

Potencidlni stiet zajmii: Re3itel neni v ramei vyzkumu v potencialnim nebo skutetném stietu zajmu, tudiz bude dana
problematika zkouména zcela objektivné. Resitel neni soucasti zadné organizace, ktera by z vysledku t&zila ve sviij
prospéch, a ktera by mohla ovlivnit objektivitu vysledki vyzkumu. Resitel neméa soukromy zajem na vysledku vyzkumu
a samotny vyzkum ani nevede k osobnimu prospéchu. Potencialni stfet zajmu vi¢i zkoumané technice je fesen dvojitym
zaslepenim. Terapii laserem a aplikaci ultrasonoterapie bude provadét fyzioterapeut A a manualni techniky na
postizenou oblast fyzioterapeut B. Rezitel prace bude nezavislym pozorovatelem, ktery bude provadét pouze sbér dat ve
smyslu testovani stavu pacienta za pomoci vyse uvedenych testi.
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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 udaji. Budou ziskavany nasledujici
osobni udaje: jméno, piijmeni a ro¢nik narozeni a data ziskana vy3e uvedenymi metodami. Data budou bezpecné
uchovana na heslem zajiiténém pocitaci v oddélené uzamcené slozce, pristup k nim bude mit pouze feSitel prace.
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 jednotlivi u¢astnici nebyli rozpoznatelni v textu prace. Osobni
data, ktera by vedla k identifikaci u¢astnikli vyzkumu, budou do 1 dne po testovani anonymizovana. Ziskana data budou
zpracovavana, bezpetné uchovana a publikovdna v anonymni podobé v diplomové praci, piipadné v odbormnych
Casopisech, monografiich a prezentovana na konferencich, piipadné budou vyuzita pii daldi vyzkumné praci na UK
FTVS.

Pofizovani fotografii/videi/audio nahravek ucastnikt: Pfi vyzkumu nebudou pofizovany fotografie, videa ani audio
nahravky.
V maximalni moZné mif'e zajistim, aby ziskana data nebyla zneuzita.

Text informovaného souhlasu (IS): piiloZen

Povinnosti viech uéastniki vyzkumu na strané fesitele je chranit Zivot, zdravi, distojnost, integritu, prévo na sebeuréeni, soukromi
a osobni data zkoumanych subjektl, a podniknout k tomu veSkera preventivni opatfeni. Odpovédnost za ochranu zkoumanych
subjekti lezi vzdy na acastnicich vyzkumu na strané feSitele, nikdy na zkoumanych, byt dali sviij souhlas k G¢asti na vyzkumu.
V&ichni G¢astnici vyzkumu na strané feSitele musi brit v potaz etické, prévni a regulaéni normy a standardy vyzkumu na lidskych
subjektech, které plati v Ceské republice, stejné jako ty, jeZ plati mezinarodng,

Potvrzuji, Ze tento popis projektu odpovida navrhu realizace projektu a Ze pii jakékoli zméné projektu, zejména pouZzitych metod,
zaSlu Etické komisi UK FTVS revidovanou Zadost.

| /
V Praze dne: 15. 6.2023 Podpis piedkladatele: §_/ | ‘&mﬂ[y{/{
\

Datum a podpis odpovédného pracovnika z mista vyzkumu:

Vyjadieni Etické komise UK FTVS

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

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

Etickd komise UK FTVS zhodnotila piedlozeny projekt a neshledala rozpory s platnymi zdsadami, piedpisy a
mezinarodni smérnicemi pro provadéni vyzkumu zahmujiciho lidské ucastniky.

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

razitko UK FI¥Y82 52 i ,‘ vha 8 podpis predsedkyné EK UK FTVS
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INFORMOVYANY SOUHLAS k Zidosti 69/2023
Videny pane, vadend pani,

v souladu se Vieobecnou deklaraci lidskfeh priv, nafizenim Evropské Unie & 2016/679 a
zikonem & 110/2019 Sb. - o zpracovini osobnich Gdajl a dalfimi obecn® zdvaznymi pravaimi
pledpisy (fakos fsou zefméma Helsinski deklarace, prifatd 18, Svétevim zdravoinickym
shromdZdénim v roce 1964 ve znénl pozddifich zmén (Forfaleza, Brazilie, 2013); Zaken
o zdravoinich stufhdeh a podminkdch jefich poskytovini (Zefména usianoveni § 28 odst. |
zdkona & 3722011 Sb) a Umiiva o lidskyeh privech a blomedicing & 962001, fsou-li
aplikovatelng), Vis Zidim o souhlas s Vadi Ofastl ve vizkumném projektu na UK FTVS
vramei  diplomové price snazvem Porovndni  viive  aplikace ultrasonoterapie a
vysokovikonného laseru na 168bu patni ostruby provadéné na Rehabilitace Vamberk, s.r.o.

Projekt bude probihat v obdobi: 06/2023 - 12/2023.
Vyzkum bude realizovan v souladu s platnimi epidemiologick¥mi opatfenimi Ministerstva
zdravotnictvi CR

Projekt nebude financovan.

Cilem vyzkumného projektu je porovaat efekt vysokovykonného laseru a ultrasonoterapie pii
1&tbe patnd ostruly.

Zplisob zdsahu bude neinvazival. Budou Vim aplikoviny techniky mékkych thini na oblast
paty a lytka v podobé protaZeni Iytka, presury bolestivich bodd a mobilizace piislu$njch
kloubnich struktur a ndslednd na stejnou oblast bude aplikovina ultrasonoterapie nebo
vysokovikonovy laser, dle skupiny zafazenl. Ob& aplikace jsou neinvazivaiho charakteru a
nezplisobujl bolest. PH aplikaci vysokovikonného laseru miZete pocitovat pocit pFijemného
tepla v mist® aplikace.

Casova nirotnost projeltu:

Intervence: celkem 8 terapii s frekvenci 3x tydng, délka 1 terapie 20-30 minut. Va$ ofetfujici
lékaf Vam piedepsal terapii v podobé aplikace technik m&kk{ch tkini a mobilizace pHsluinych
kloubnich struktur pro 168bu Vadi diagnbzy patni ostruha (calear calcanei). Tato Sast je pro
viechny GOfastniky shodnd a jeji pribéh je popsin v pfedellém odstavei. Nisledovat bude
aplikace fyzikdlni terapie, rovnd? dle pfedpisu lékafe, pfi které budete ndhodnd rozdilent do
dvou skupin s pfislufnou fyzikilni terapii - ultrasonoterapie nebo vysokovykonny laser.
Viechny terapie, které pacient podstoupi, jsou souddst vizkumu.

Testovini stavu bude provedeno ped terapiemi, nisledng pfi posledni ndvitdve a konelné 6
tydni po posledni intervenci za pomoci nasledujicich neinvazivaich testl: Testovini aktivaiho
a pasivniho pohybu v hlezennim kloubu, WHO 5 - Index emocni pohody, Vizudlnl analogova
ikidla bolesti a Timed Up and Go Test. Pritheh jednotlivich testd Vam bude pedlive vysvétlen
vidy pfed samotnym testovinim hlavai FeSitelkou. Testovinl bude provad# a bude za ngj
zodpovednd hlaval Feditelka.

Béhem terapie bude na pracovidti vidy pHitomna pfisluind zodpovidnd osoba (fyzioterapeut)
daného pracovidt® vyikolena v praci s terapeutickymi pFistroji dle instruket vyrobee. Z divodu
modného rizika potkozeni zraku laserovym paprskem pii zasaeni off bude mit kaddy Gtastnik
po celou dobu aplikace laseru nasazeny ochranné brile. Kvili ochrang ostatnich pFitommych
bude terapie provadéna v oddélené uzamené mistnosti bez zreadel, oznadené varovnou ceduli
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s ndpisem POZOR LASEROVE ZARENI. Budou zajifténé adekvatni podminky prostfedi a
adekvitni piiprava 0fastnikil k provadéni aktivit v rimei daného wizkomun. Rizika providéného
vizkummn nebudou vyidi ned b&ind ofekivind rizika u aktivit a testovini provadéngch v rimei
tohoto typu vyzkumu. Bezpetnost bude zajifténa standardnim zplisobem.

Projekin se nemiifete Oasinit, pakliZe trpite: epilepsil, nekompenzovanymi psychickymi
poruchami, nddorovym onemoenénim, akutnim (zejména infek&nl) onemocninim, jste-1i do pill
roku po radioterapii nebo méte kovovym implantat v misté aplikace.
Vage idast v projektu je dobrovolnd a nebude finanéné ohodnocend.

PHinosem tohoto vyzkumného projekiu pro Vis bude zviZeni kvality poskytované péte.

Data budou shromafd'ovina a zpracovdvina v souladu s pravidly vymezenymi nafizenim
Evropské Unie £ 2016/679 a zikonem &. 1102019 Sh. - o zpracovini osobnich tdaji. Budou
ziskiviny nasledujici osobnl ddaje: jméno, pFijmeni a rolnik narozeni, data ziskand vile
uvedenymi metodami — které budou bezpefné uchoviny na heslem zajifténém pocitadi v
oddilené uzamiené slofee, pFistup k nim bude mit pouze FeSitel prace. Uvdomuji si, 2 text je
anonymizovin, neobsahuje-li jakékoli informace, které jednotlivé & ve svém souhrnu mohou
vést k identifikaci konkrétni osoby — budu dbdt ma to, aby jednotlivi Gfastnici nebyli
rozpoznatelni v textu prace. Osobni data, kterd by vedla k identifikaci Géastnild vizbumu,
budou do 1 dne po testovini anonymizovina. Ziskand data budou zpracovivina, bezpelnd
uchovina a publikovina v anonymni podobd v diplomowvé preici, pfipadn v odbornjch
fasopisech, monografiich a prezentovina na konferencich, pfipadné budou vyuZita pfi dalsi

vyzkunmé praci na UK FTVS.
V pribéhu vizkumo nebudou pofizoviny fotografie, nahriviy ani videa

5§ celkovimi visledky a zaveéry vizkumného projekiu se mil¥ete seznimit na e-mailové adrese:

V maximdlni moiné mife zajistim, aby ziskan data nebyla zneuita.

Iméno a pHjmeni piedkladatele a hlavaiho feSitele projekiu: Be. Veronika Stejskalovi

Prohladuji 2 svim nife uvedenyim viasthoruénim podpisem potvizuji, 2e dobrovoln®
souhlasim s Gfasti ve vife uvedeném projekiu a #e jsem mél{a) modnost si Bidné a

v dostateCném Case zvidit viechny relevanini informace o vyzkumu, zeptat se na vie
podstamé tikajicl se Glasti ve vizkumu a e jsem dostal(a) jasné a srozumitelné odpovedi na
své dotazy. Prohlafuji, e mam platnou lékaFskou prohlidku. Byl(a) jsem poufen(a) o
pravu odmitnout Gfast ve vizkumném projektu nebo svilj souhlas kdykoli odvolat bez represi,
a to plsemné Erické komisi UK FTVE, kterd bude nasledné informovar pfedkladatele
projektu. Diéle potvezuji, e mi byl pfedin jeden origindl vyhotoveni tohoto informovaného
souhlasu.

Misto, datum
Iméno a pHijmend 0fastnika ... Podpis:




Ptiloha 3 — WHO 5 — Index kvality zivota

WHO-5 Index emoéni pohody (verze 1998)

Psychiatric Research Unit
WHO Collabarating Centre in Mental Health

Vyberte, prosim, pro kaddd z péti svrzend o odpovid’, kieed ge nejwic bUE ton, jak jste se clfil’a v

poalednich dvou tydech.

Viimnéie si, Je vwil &lsla znamenaji lepil emodnl pohodua.

Piiklad: Pokud jste byla v poslednich dvouw tidnech po vice neZ polovinu doby veselyd a v dobré nilade,
radkrindte {rverelek, kterd mi v pravim hornim robu Sslo 3.

celon witEinn vice 1'!!i meéni !1.1!1 nhifas mikedy

V poslednich dvou tidnech | "M | S0 | pebvE | P
1 Bylia jsem veseld'd a v dobré 5 4 3 2 1 1
oiladt OO (O OF O E

2 Byl'a jsem klidny'h a
uwvalmdngd

|:|S

K} Byl/a jsem aktivni a plny/d
eldnu

|:|S

I:'i]

4 Probouzel'a jsem se
osvideny/d a odpolinuti’d

|:|S

g Mij kaidodenni #Hvot byl
naploén vicml, kieré mne
eajimaji

Skdrovini:

Hruby skér dosahuje hodnot od 0 do 25, plidem? 0 je nejhosdi a 25 nejlepsl mo2nd kvalita Fivota.

Pro ziskdni procentudlnibo skim & hodnotarmi od 0 do 100 se hroby skde vyndsobl Styimi. Procestudlng
skde 0 znarend nejhordl modnow kvalita Zivota, sk 100 mamend nejlepsl moZnou kvaline Zivota.

0 Peychiaric Research Unit, WHO Collaboroting Cester for Memal Health, Fredenisborg Creneral Hospital, DE-34H Hillernd
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