Ptilohy

Priloha €. 1: Souhlasné stanovisko Etické komise 1. LF UK a VFN v Praze

ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
o« Ma Bajisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka komise@vfn.cz | tel. 224964131
VFN PRAHA

VaZena pani
Lucie Shanélova 14.12.2023
Kemrova 326/15 &.j.: 185/23 51V

190 15 Praha 9 -Satalice

VazZena pani Shanélova,

Eticka kemise VFN projednavala na svém zasedani doe 14.12 2023 Vami pfedloZeny individualni vyzkomny projekt
€.j. 185/23 5-IV- bakalarska price.

Nazev studie/Tifle of CT: VyuZitelnost a spokojenost rodi€ky s epidurdlni analgezii pfi porodu

Ladatel/Applicant: Lucie Shanélova, Klinika gynekologie, porodnictvi a neonatologie 1. LF UK a VEN v Praze,
Apolinaiska 18, 128 08 Praha 2, e-mail: lucie shanelova@gmail com

Uhrada nakladf spojenych s posouzenim Zidosti a vydénim stanoviska /Reimbursement of costs related to assessment of the EC:
[] Ano/Tes [<] Ne, divod/No, reasons: nesponzorovany projekt

Datum doruceni Zadosti / Date of submission of the Application Form: 28.11.2023

Datum jednani EK+éas/Date and fime of Ethics Commiitee s session. 14.12.2023 (13:30 —17:30 hod.)

Seznam mist hodnoceni s oznacenim mist, ke kterym se EE vyjadiila jako mistni EK a kde vvkonava dohled

Misto hodnoceni / Jméno zkousgjiciho Mistni  EE | Adresa mismi EX

Trial Site / Name of Investigator Loeal EC Addreass

Lucie Shénélova, Klinika gynekologie, porodnictvi a neonatologie 1. LF | [4] EEK pii VFN, Na Bojisti 1,

UK a VFN v Praze, Apolinafska 18, 128 08 Praha 2 128 08 Praha 2

Seznam hodnocenych dokumentt / List of all submitted documentis:

Nazev dokumentu, verze, datum Schvileno/ |Na védomi /

Document title, version, date Approved | Taken into

account

ANO |NE |ANO |NE
Yes No | Yes No

Privodni dopis, v&. Popisu projektu [1 (11 ]

Dotaznik — Vicenéelovy formulaf EK VEN, 20.11.2023 ] [ ] ]

Dotamik pro pacientky | |

Zadost o dotaznikovon akei, 22.11.2023 ] (] | [ []

Cestné probligeni o provadéni vyzkumného projekiu, 16.11.2023

Souhlas gkolitele bakalafské prace z 19.11.2023 B (] (]

Zivetopis hlavni zkousejici: Lucie Shanélova, bez data [ ] ]

Stamovisko etické komise:
EK vydava / EC issues [] Souhlasné stanovisko/Faveurable opinion
[[] MNescuhlasné stanovisko/Unfavourable opinion
EK VFN vyddva souhlasné stanoviske k provedeni individualnihe vyzkumu na Klinice gynekelogie, porodnictvi
a necnatologie 1. LF UK a VEN v Praze.

Podpis predsedy / zastupce EK VEN
Signature of Chairperson / Vice-Chairperson
PharmDr. Zbynék Sklenaf, Ph.D.

Digitaln& podepsal
PharmDr. PharmDr.pryr':l(
Zbynék Sklenaf, Ph.D.
Sklenaf, Ph.D. Datum: 2023.12.19

14:44:28 +01'00"
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ETICKA KOMISE VSEOBECNE FAKULTNi NEMOCNICE V PRAZE
Ma Baojisti 1, 128 08 Praha 2 | eticka komise@vin.cz | tel. 224364131
VFN PRAHA

Seznam ¢lent etické komise/ List of the Ethics Committee Members:

Muz/ Odbomost Zaméstnanec | Funkee v EK | Pfitomen Hlasowval
Zena Specialist zizovatele Rele in EC Attendance | Voted
Male/ EK' Ano Ne | AnoNe
Famale Ano Ne Yas No |Ye No
Yes No
PharmDr. Zbynék Sklenar, | M/M Pharmacist [i4] ] Predseda/ b O EH O
Ph.D., MBA Pharmacologist Chairperson
MUDr. Magda Sigkova, ZF Haematologist | [ ] Mistopred- HE O =
CSe. sedaVice-
chairperson
Jana Farkacova ZF Lab.Technician | [<] [] ClewMember | []  [X] ]
Doc. MUDr. Pavel Freitag, | M/M Gynaecologist | [4] 5| ClenMember | ] [ O KM
CSec.
Ing. Antonin Grofpic, CSc. | M/M Engineer L] [] ClenMember | [ [] B []
Prof. MUDr. Eva Kubala ZF Neurologist ] ClenMember | [] [4 O HE
Havrdova, CSc.
MUDr. Hana Honova ZF Oncologist [] Clen/Member [] ]
MUDr. Jiii Humhal MM Cardiologist [] Clen/Member [] ]
MUDr. Anna Jedlickova ZF Microbiologist [ ] [ ClenMember | [] [<] 1 4
MUDr. Ladislav Korabek, | M/M Dental surgeon || Clen/Member L B
CSc., MBA
Mgr. Bc. Inka Dvorakova, | ZF Lawyer [ ] ClenMember | [ [ BH O
MBA
Prof. MUDr. Jan Roth, MM Neurologist i) O ClewMember | [] [+ O H
CSec.
Mgr. LibuZe Roytova ZIF Member of O [ |ClenMember [ 1 |E O
Megr. Thlic. of Theologie clergy
Doc. PharmDr. Martin MM Clinical [ Il ClenMember | ] [ B
Sima, Ph.D. Pharmacist
JUDr. Sdirka Speciinovi ZF Lawyar ] [ ClewMember | [] [ [l
MUDr. Marcela ZF Privat (] [} ClenMember | [ O
Trojankova Nefiologist
MUDr. Jifi Valenta MM Anesthesiologist | [] O ClenMember | [ B O
-Intensive Med.
Prof. MUDr. Jiii Zeman, MM Paediairist — [i4] ] ClenMember | [] [ EH O
DrSc. AdolescentMed

pozn: ‘Zaméstmanec ziizovatele EEY Employes of EC appointing authority)

Etickd komise prohladuje, 2 byla ustavena a pracuje v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP) a platnymm pravnimi pfedpisy.
Posledni sloupec ndava, zda Elenové EK byl pritomni hlasovéani, ale mkoli jak hlasovah ve véci. /The Ethics Committee hereby
declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with GCP and valid legal
regulations. EC members personally presented the voting procedure (and NOT their individual voting result to or against the
cause) are indicated in the last column:

(Ano/Yes  [JNe/No Komentaf/Commants:
Datum/Date: 14.12.2023 Podpis pfedsedy EK nebo zastupee
Signature of Chairperson or Vice-Chairperson
Eticka komise PharmDr. Zbynék Sklenaf, Ph D, vr.
Vieobecné fakultni nemocnice
v Praze

Na Bopiiti 1, 128 08 Praha 2
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Priloha €. 2: Dotaznik

Mila maminko,

jmenuji se Lucie Shanélovd a jsem studentkou 3. roéniku bakalaiského oboru Porodni asistence na

1. lékarské fakulté Univerzity Karlovy. V ramci Uspésného ukongeni mého studia bych Vas chtéla poZadat

o vypInéni kratkého dotazniku, ktery bude slouZit jako podklad pro zpracovani mé bakaldfské prace na téma
Vyuzitelnost a spokojenost rodicky s epiduralni analgezii pfi porodu. Zaroven bych Vas chtéla ubezpecit, ze
dotaznik je zcela anonymni a vysledky Setfeni poslouZi pouze k vypracovani a obhajeni mé bakalarské prace
a nebudou Zadnym zplGsobem zneuZity.

Pfedem moc dékuji za V43 ¢as a spolupraci,

Lucie Shanélova.

U nasledujicich otdzek prosim zakrouzkujte jednu z moZnosti.
1. Vasvék:

18 let a méné

19-24 |et

25-29 et

30-34let

35—-39 let
40 let a vice

mepap oo

2. Rodinny stav:

a. Svobodna
b. Vdana

¢. Rozvedena
d. Ovdovéla

3. Nejvyssi ukonéené vzdélani:

a, Zakladni
Stfedoskolské bez maturity
Stredoskolské s maturitou
Vy3si odborné
Vysokoskolské

" onoT

4. Aktudlni pocet porodi:
a. Prvni porod
b. Druhy porod
c. Treti porod
d. Ctvrty a vice porod(

5. Nynéjsi porod probéhl:
a. Spontanné
b. Cisafskym fezem
c. Jiné (vakuumextraktor, klestovy porod)

6. Epiduralni analgezie
a. Vam byla nabidnuta porodni asistentkou ¢i Iékafem
b. Pozddala jste o ni sama



7. Vyuiila jste béhem porodu epidurdlni analgezii?
a. Ano
b. Ne

8. Pokud jste se rozhodla epiduralni analgezii pfi porodu nevyuiit, jaky divod byl pro Vas
rozhodujici? (kratce vypiste)

Otazky s &isly 9-13 vyplfiuji pouze maminky, které epidurdini analgezii pfi porodu vyuZily.

9. Citila jste po aplikaci epiduraini analgezie tlevu od bolesti?
a. Ano
b. Ne

10. V pfipadé, Ze jste v piedchozi otazce zakrouikovala odpovéd , Ano”, zakrouZkujte na Skile od 1 do
10, jak velkou bolest jste citila pfed aplikaci epidurdini analgezie a po ni.
(1 - nejmensi, 10 — nejvétsi)
o Pfed aplikaci epiduralni analgezie:
1 2 3 4 5 6 i 8 8 10
o Po aplikaci epiduralni analgezie:

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

11. Kolikrat jste dostala pfidanou dal3i davku do epidurdiniho katetru?
a. 1Ix
b. 2x
c. 3avicekrat

12. V pfipadé, Ze jste rodila opakované, vyuiila jste epidurélini analgezii pfi pfedchozim

porodu/porodech?
a. Ano
b. Ne

c. Rodila jsem poprvé

13. Je pravdépodobné, Ze v pfipadé dalsiho porodu, byste se rozhodla epiduralni analgezii znovu
vyuzit?
a. Ano
b. Ne



Priloha ¢. 3: Vysledky studie OBAAMA-CZ 2011

Pocet participujicich center v CR 49
Pocet ptipadt 1943

Pocet podani epiduralni analgezie u

V)
vaginalniho porodu 579 (12,1 %)

Konverze epiduralni analgezie na nasledny

0 w7 O
cisafsky fez 17,3 % pfipadi

Vézeny odhad zastoupeni epiduralni

. . 12,50 %
analgezie na populaci a centra
Aplikace Tuohy jehllu G18 97,80 %
Technika Zavedeni epiduralniho katétru G20 95,70 %
aplikace

Medialni ptistup 98,80 %
Vleze na boku 76,70 %
Metoda ztraty odporu 94,30 %

Zahajeni epiduralni analgezie inicidlnim 100 %

bolusem
Zpisob podavani
Pokrac¢ovano kontinualnim podédvanim 28,20 %
Pouziti bupivakainu 80,70 %
o Pouziti levobupivakainu 12,60 %
Lokalni
anestetika 0
Median koncentrace bupivakainu i . D%
levobupivakainu i, G 205 s

P 0,3 %)
Opakovana punkce 21,20 %

Krev v krateru 1,40 %

K jehl 1,20 9

Komplikace rev v Jene ,20 %
Nechténa punkce dury mater 0,70 %

Piechodné parestezie 0,50 %

Zdroj: Vlastni zpracovani na zakladé (Stourag, 2015)



Priloha ¢. 4: Vysledky studie OBAAMA-INT 2015

Porody v listopadu 2015
Cisarské fezy v listopadu
2015

Pocet zdznamt validnich
pacientek v OBAAMA-INT
registru
Pocet center
Cisafsky fez
Porodnicka epiduralni
analgezie
Casna poporodni anestezie
Pocet cisarskych fezi v CA
Pocet cisafskych fezi v RA
Z toho epiduralni anastezie
Z toho subarachnoidalni
anestezie
Z toho kombinovana
spinalné-epiduralni
anestezie

Celkem
12 586

3489

3590
105 (70,5 %)
2 548 (71 %)
1126 (31,4 %)

181 (5 %)
956
1592
193

1393

CR
8275
2150

2 438 (67,9 %)

70 (73,7 %)
1 689 (69,3 %)

794 (32,6 %)

147 (6 %)
672 (39,8 %)
1017 (60,2 %)
168 (16,5 %)

846 (83,2 %)

3(0,3 %

Zdroj: Vlastni zpracovani na zakladé (Stoura¢, 2015)

SR
4311

1339

1152 (32,1 %)
35 (64,8 %)
859 (74,6 %)
332 (28,8 %)

34 (3 %)
284 (33,1 %)
575 (66,9 %)

25 (4,3 %)

547 (95,1 %)

3(0,5 %)



Priloha ¢. 5: Vysledky studie OBAAMA-INT 2015 — Komplikace epiduralni

analgezie

EPI
Krev v jehle
Krev v katétru

Parestezie

Perforace dura mater

Subarachnoidalni blokada
Selhani blokady
Aerficka reakce

Pocet vpichi>=2

Celkem
1101
11 (1 %)
23 (2,1 %)

7(0,6 %)

8 (0,7 %)

1(0,1 %)
9 (0,8 %)
2(0,2 %)

171 (15,5 %)

Zdroj: Vlastni zpracovani na zakladé (Stourag, 2015)

CR
772
10 (1,3 %)
12 (1,6 %)

5(0,6 %)

5 (0,6 %)

1(0,1 %)
6 (0,8 %)
10,1 %)

115 (14.9 %)

SR
329
1(0,3 %)
11 (3,3 %)

2 (0,6 %)

3(0,9 %)

0 (0 %)

3(0,9 %)
1(0,3 %)
56 (17 %)



Priloha €. 6: Vysledky studie OBAAMA-INT 2015 — Podrobné informace

Celkem Ceska republika Slovenska republika
Pocet porodii za
sledované obdobi 10119 7256 2 863
(listopad 2015)
Porodni analgezie — 0 0
epiduralni blokada 1126 794 (10,9 %) 332 (11,6 %)
Porodnicka analgezie Porodnicka analgezie @ Porodnicka analgezie
Ne Ano Ne Ano Ne Ano
Priminara 1114 733 732 507 382 226
p (45,2 %) | (65,1 %) | (44,5 %) (63,9 %) | (46,6 %) (68,1 %)
BMI> = 30 836 335 584 265 252 70
(35,4%)  (30,5%) | (37,8 %) (33,8 %) | (30,8 %) (22,3 %)
P(ffjg?i‘% 314 38 224 31 90 7
p yden) (12,8 %) (3,4 %) (13,7 %) (3,9 %) (11 %) (2,1 %)
Indukovany 339 434 229 319 110 115
porod (13,8 %)  (38,5%) | (13,9 %) (40,2 %) | (13,4 %) (34,6 %)
Veks = 30 1 498 568 1 026 404 472 164
(61,6 %) | (50,9%) | (63,2 %) (51,3 %) | (58,4 %) (49,7 %)
Hml((’)g‘ft 2315 988 1533 698 782 290
<3000 5 (92,5 %) @ (90,6 %) | (92,2 %) (90,9 %) | (93,1 %) (90,1 %)

Zdroj: Vlastni zpracovani na zakladé (Stourag, 2015)



Priloha ¢. 7: Vysledky studie OBAAMA-INT 2022

CR

72 117

Celkem
Pocet porodii na pracovisti
7 tok 2021 100 385 (167 000) | 78 601 (111 000)
Pocet porodi na pracovisti
zarok 2021 93901

Pocet cisarskych fezii v CA 8599 (9,2 %)
Pocet cisarskych fezii v RA | 18 140 (19,3 %)
Z toho epiduralni anastezie 2117 (2,3 %)

Z toho subarachnmdalm 13 244 (14,1 %)
anestezie

Z toho kombinovana
spinalné-epiduralni 101 (0,1 %)
anestezie
P.ocet’porrodmckych” 16012 (17,1 %)
epiduralnich analgezii
Pocet prodnickych
subarachnoidélnich 1 (<0,1 %)
analgezii

Z toho konverzi na SC 1 845 (2 %)
Zdroj: Vlastni zpracovani na zékladé (Noskova, 2023)

6 465 (9 %)
13 294 (18,4 %)
1702 (2,4 %)

8 855 (12,3 %)
59 (0,1 %)

10 536 (14,6 %)

1 (<0,1 %)

1307 (1,8 %)

SR

21 754 (56 000)

21784

2 134 (9,8 %)
4 846 (22,2 %)
415 (1,9 %)

4389 (20,1 %)
42 (0,2 %)

5476 (25,1 %)

0 (0 %)

538 (2,5 %)



