SMLOUVA O SPOLUPRACI Pl‘i; RESENi PROJEKTU
VYZKUMU A VYVOJE

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

se sidlem: Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralove
IC: 00179906, DIC: CZ00179906

zastoupend: prof. MUDr. Vladimirem Palickou, CSc., dr. h. ¢., feditelem
dale jen ,,Fakultni nemocnice™ nebo L Resitel*

na stran¢ prvni

a

Univerzita Palackého v Olomouci, Fakulta télesné kultury
se sidlem TF. Miru 117, 771 11 Olomouc,

IC: 61989592

DIC: CZ61989592

Zastoupena: Mgr. Michalem Safafem, Ph.D., dékanem,

déle jen ,,Spolufesitel 1*

na strané druhé

a

Ceské vysoké uéeni technické v Praze, Fakulta elektrotechnicks
se sidlem Jugoslévskych partyzant 1580/3, Praha 6, 160 00

IC: 68407700

DIC: CZ68407700

Zastoupena: prof. Mgr. Petrem Pétou, Ph.D., d€kanem

dale jen ,,Spolufesitel 2

na strang tieti

Ceska republika — Ministerstvo obrany

18%%

Univerzita obrany, jakoZto organizaéni jednotka organizaéni slozky statu Ministerstva obrany,
statni vojenskd vysoka Skola ziizena zakonem €. 214/2004 Sb., o zfizeni Univerzity obrany,

se sidlem Kounicova 156/65, 662 10 Brno,

odpovédna slozka: Fakulta vojenského zdravotnictvi

se sidlem Tiebesska 1575, 500 01 Hradec Kralove

IC: 60162694,

DIC: CZ60162694,

Zastoupend: brig. gen. prof. RNDr. Zuzanou Kro€ovou, Ph. D., rektorkou,
dale jen .,Spolufesitel 3°

na strang ctvrté

déle spoletne¢ téz jako ,,smluvni strany*

uzaviraji na zdklad& ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona €. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v

platném znéni, tuto

smlouvu o spoluprici p¥i FeSeni projektu vyzkumu a vyvoje:

| &= |



_ Clének I
U¢el smlouvy

Utelem této smlouvy je vytvoreni podminek pro spolupraci Fakultni nemocnice a Spolufesiteli
pii realizaci projektu vyzkumu a vyvoje ,,Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav
pacientll po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19 - pilotni studie TERka* (déle jen
Projekt™).

Clanek II
Pfedmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je tiprava zavazkii smluvnich stran k zajisténi spolupréce pfi realizaci
projektu, vjehoz ramci budou smluvni strany realizovat vyzkum v oblasti telemediciny
zaméfené na ovlivnéni funkéniho stavu nemocnych po prodélani onemocnéni COVID-19
s cflem ovéfeni u¢inku edukace a telerehabilitace s telecoachingem na tiZi symptomi, plicni
funkce a troven pohybové aktivity u této vybrané skupiny pacienti. Ocekdvané vysledky
projektu budou publikovany v Casopise s impact factorem a rovnéZ bude zvaZeno podani
spole¢ného grantu.

Clének I11
Doba realizace projektu

Projekt bude realizovan v obdobi od 1. 4. 2021 do 31. 12. 2021; v tomto obdobi smluvni strany
provedou vykony uvedené v ¢l. IV.

Clanek IV
Aktivity projektu

1. Fakultni nemocnice bude realizovat nasledujici aktivity:

a. provadét nabor pacient do vyzkumného projektu v souladu s protokolem, jehoz
souhrn tvori Pfilohu €. 1 této Smlouvy;

b. seznamit pacienta s Gc¢elem projektu a zajistit pisemny souhlasu pacienta s jeho
zapojenim do projektu podepsanim Informovaného souhlasu, jehoz vzor tvofi
soucast Pilohy €. 2 této Smlouvy;

¢. poskytnout pacientovi informace o zpracovéni osobnich udajti a ziskat od pacienta
souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji, jehoz vzor tvoii sou¢ast Prilohy ¢. 3 této
Smlouvy;

d. provést klinickd laboratorni vy3et¥eni v souladu s Protokolem;

e. ve spoluprdci s feSitelem 3 koordinovat pfedani zatizeni pro monitoring télesnych
funkei (fitness naramky) pacientim;

f. zpracovavat a vyhodnocovat data, veskerd data budou zpracovéna a uchovéna dle
platnych zakona Ceské republiky a EU;

g. plipravovat spoleéné publikace.

2. Spolufesitel | bude realizovat nasledujici aktivity:
a. piiprava zdznamovych archi pro pacienty;
b. piiprava a vedeni online terehabilitace a telecoachingu u intervenéni skupiny,
konzultace zdravotniho stavu probandii s povéienym lékafem vedenim této studie;
c. zpracovani a vyhodnoceni dat, veSkerda data budou zpracovana a uchovéana dle
platnych zakont Ceské republiky;



3.

4.

d. priprava spole¢nych publikaci.

Spolufesitel 2 bude realizovat nasledujici aktivity:

a. priprava serverové infrastruktury pro sbér fyziologickych dat tcastniki studie;

b. zajisténi provozu serverové infrastruktury do doby, neZ na projekt bude ziskéno
financovani z grantu nebo jiného zdroje, poté bude umisténi serveru a zajidténi
provozu feSeno na zakladé dohody fesitele a spoluiesitel;

c. navrh a implementace serverové C&asti softwaru pro sbér a zpracovéani
fyziologickych dat ucastniki studie;

d. priprava spole¢nych publikaci.

Spolufesitel 3 bude realizovat nasledujici aktivity:

a. vzdalené monitorovani pohybové aktivity uc¢astnikl studie s vyuZitim nositelné
elektroniky se senzory pro sniméni fyziologickych dat v&etn& piistrojového
zabezpeceni a datovych komunikagnich prostfedk;

b. zaznam, pseudonymizace a zpétné parovani ziskanych osobnich dat;

c. statistické zpracovani a vyhodnoceni dat;

d. priprava spole¢nych publikaci.

Clének V
Niklady na realizaci projektu a jejich ahrada

Néklady na realizaci projektu podle této smlouvy si kaZda ze smluvnich stran hrad{ z vlastnich
zdroju ¢i z poskytnutych dotaci nebo grantti na zakladé vlastniho uvazeni a s diirazem na
hospodarnost a t¢elovost vynalozenych nakladu.

[¥S]

Clének VI
Povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany vzaly na védomi, Ze za Gc¢elem naplnéni spoluprace dle potfeby obdrzi
jedna smluvni strana od druhé smluvni strany informace, a to v ustni ¢i pisemné podobg,
&t ve formé zachycené jinymi technickymi prostfedky, resp. ve formé vyrobku &i jeho
navrhu (prototypu apod.).

Pokud budou tyto povazovany za informace divérného charakteru, bude tato skuteénost
stranami pisemné vzajemné pfi jejich pfedéani potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
pisemného souhlasu smluvnich stran pedévéany tietim strandm a vyuZzivany tfeti stranou.
Smluvni strany se zavazuji chranit tyto davérné informace (dale téz ,,Informace®), zejména
se zavazuji zachovdvat divérnost poskytnutych Informaci a nezneuZit tyto ve svij
prospéch nebo ve prospéch jiné osoby; pouZit tyto pouze pro ugel, pro néz budou
poskytnuty, nezp¥istupnit bez ptedchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvni strany
tyto Informace tieti osobég.

Zavazek ochrany divérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana
ziskala z verejné dostupného zdroje (nebo od tfeti osoby), a pii jejich ziskani nedoslo
k protipravnimu jednani smluvni strany (nebo této tfeti osoby); nebo byly uvefejnény
a staly se vSeobecné pristupnymi vefejnosti bez poruseni této smlouvy smluvni stranou;
nebo v dobé zpfistupnéni smluvni strang byly této smluvni strang zndmy bez omezeni, coZ
tato smluvni strana miize dolozit, a pi jejich ziskani nedoslo k protipravnimu jednani
smluvni strany; ncbo byly z takové ochrany vylougeny s predchozim pisemnym souhlasem




Informaci poskytujici smluvni strany; nebo je nutné je zpfistupnit podle zakona, soudniho
¢i obdobného rozhodnuti.

Vsechny smluvni strany se zavazuji pfi realizaci projektu postupovat co nejucelnéji,
organizovat prace tak, aby bylo dosazeno cilii projektu, a to v pldnované dob¢, a na
pozadani informovat ostatni smluvni strany o stavu praci na projektu.

Clinek VII
Ochrana osobnich udaja

Fakultni nemocnice je pfi plnéni této Smlouvy v roli spravce osobnich udaji pacienti,
Spolufesitelé jsou pii plnéni této Smlouvy zpracovatelem osobnich udaji pacientil.
Spolufesitelé zpracovavaji osobni Udaje pacienti pouze na zdkladé pokyni pisemnych
Fakultni nemocnice, obsazenych v této Smlouvé, protokolu projektu nebo piedanych
koordinatorem Studie, ktery je uveden v pfiloze €. 1 k této smlouvé.

V ramci Projektu budou osobni udaje Pacientli predavany v nezbytném rozsahu pouze
vybranym osobam podilejicim se na Projektu ze strany Fakultni nemocnice a Spolufesitelt
specifikovanym v piiloze 2 této smlouvy (osoby zodpovédné za priubeh studie), pro néz
bude nezbytné znat identitu Pacienti pro prubéh a vyhodnoceni Projektu (zejména zastupci
Spolufesitele 1 a 3, tzn. osoby povéfené vedenim telerehabilitace a telecoachingem, osoby
zpracovavajici udaje z fitness naramki). Pro jiné GCely a osoby budou osobni tdaje
Pacientii pseudonymizovany. Kli¢ k identifikaci Pacienta bude uloZzen ve Fakultni
nemocnici a bude uchovan po dobu 15 let, stejné jako dokumentace souvisejici
s Projektem. Komunikace s Pacientem v ramci telerehabilitace a telecoachingu na
pracovisti Spoluresitele 1 nebude zaznamenavana ani ukladana.

Spolufesitelé jsou povinni zajistit, aby se osoby jimi povéfené zpracovéavat osobni udaje
Pacientl zavéazaly k mlcenlivosti nebo aby se na né vztahovala zdkonnd povinnost
mlcenlivosti.

Spoluiesitelé nejsou opravnéni zapojit ke zpracovani osobnich tdaji Pacientd dalSiho
zpracovatele,

Spolufesitelé jsou povinni zohlediiovat povahu zpracovani, jsou Fakultni nemocnici
napomocni prostfednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatieni, pokud je to
mozné, pro splnéni povinnosti reagovat na zadosti o vykon prav Pacienta jakozto subjektu
udaju stanovenych v kapitole III GDPR.

Spolufesitelé jsou Fakultni nemocnici ndpomocni pii zajistovani souladu s povinnostmi
podle ¢l. 32 az 36 GDPR, a to pii zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jeZ maji
Spolufesitelé k dispozici.

Spolufesitelé v souladu s rozhodnutim Fakultni nemocnice viechny osobni idaje Pacienti
bud’ vymazou, nebo je piedaji Fakultni nemocnici po ukon&eni realizace Projektu podle
¢l. 111, a vymazou existujici kopie, ledaze pravni pfedpisy stanovi jinak.

Ustanoveni tohoto ¢lanku zistavaji v platnosti i po ukonéeni Projektu podle ¢l 111



Clének VIII
Prava k vysledkim projektu a jejich vyuziti

Pokud bude vysledek vytvofeny pii plnéni této smlouvy spole€nou tviréi praci
zaméstnancit viech smluvnich stran na tGrovni vyndlezu dle zakona &. 527/1990 Sb.,
o vynalezech a zlep§ovacich navrzich, v platném znéni, nebo technického fedeni dle zakona
¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném znéni, bude na zdkladé dohody viech
smluvnich stran vyluénym vlastnikem tohoto vynalezu nebo technického fedeni jedna
smluvni strana a ostatni smluvni strany, které se na vzniku vysledku podilely, maji pravo
na co nejSirs$i bezuplatnou licenci k tomuto vysledku, a to bez &asového, mnozstevniho
nebo tzemniho omezeni a bez mozZnosti udélit podlicenci, nebo se feditel, spolufesitel 1
a spolufeSitel 2 stanou spolumajiteli prav k takovému vysledku a spolufesitel 3 mé pravo
na co nejdirsi bezuplatnou licenci k tomuto vysledku, a to bez Zasového, mnozstevniho
nebo izemniho omezeni a bez moZnosti udélit podlicenci.

Pokud bude vysledek vytvofeny pifi plnéni této smlouvy spolenou tviréi praci
zamestnancu jen nékterych smluvnich stran bez zapojeni spoluiesitele 3 na urovni vynalezu
dle zdkona €. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich ndvrzich, v platném znéni, nebo
technického feseni dle zékona ¢. 478/1992 Sb., o uZitnych vzorech, v platném znéni, stanou
se smluvni strany, které se podilely na vytvofen{ vysledku, spolumajiteli prav k tomuto
vynalezu nebo technickému feSeni.

Pokud bude vysledek vytvofeny pii plnéni této smlouvy spolednou tviréi praci
zaméstnanct jen nékterych smluvnich stran se zapojenim spolufeSitele 3 na trovni
vynalezu dle zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynélezech a zlepSovacich ndvrzich, v platném
znéni, nebo technického feseni dle zakona &. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném
znéni, bude na zdklad¢ dohody techto stran vyluénym vlastnikem tohoto vynélezu ncbo
technického feSeni jedna smluvni strana a ostatni smluvni strany, které se na vzniku
vysledku podilely, maji pravo na co nejsir$i bezaplatnou licenci k tomuto vysledku, a to
bez Casového, mnozstevniho nebo izemniho omezeni nebo se dotéené smluvni strany
mimo spolufesitele 3 stanou spolumajiteli prav k takovému vysledku a spolufesitel 3 ma
prévo na co nejSirsi bezuplatnou licenci k tomuto vysledku, a to bez &asového,
mnoZstevniho nebo tzemniho omezeni a bez moZnosti udglit podlicenci.

Pokud bude vysledek vytvofeny pii plnéni této smlouvy tviiréi praci zaméstnancii jen jedné
smluvni strany na urovni vynélezu dle zakona €. 527/1990 Sb., o vyndlezech a zlepSovacich
navrzich, v platném znéni, nebo technického feseni dle zakona €. 478/1992 Sb., o uzitnych
vzorech, v platném znéni, bude vyluénym vlastnikem tohoto vynélezu nebo technického
feSeni tato smluvni strana.

Vytvoril-li ptivodee vynalez nebo technické feSeni ke spln&ni tkolu z pracovniho poméru
k zaméstnavateli, pfechazi pravo na patent nebo uZitny vzor na zaméstnavatele. Pravo na
plivodcovstvi tim neni dotéeno.

Smluvni strany se zavazuji zajistit, aby plivodei vynélezu nebo technického feseni, které
vytvori ke splnéni tkolu z pracovniho poméru k zaméstnavateli pfi plnéni této smlouvy,
pisemné vyrozuméli svého zameéstnavatele o jeho vytvofeni a zdroveri zaméstnavateli
predali podklady potfebné k jeho posouzeni, a to bez zbytetného odkladu, tak aby byla
zajiSténa dostate¢na ochrana dusevniho vlastnictvi.
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Jakakoli smluvni strana je v pfipadé vytvoFeni vynélezu nebo technického feseni pii plnéni
té¢to smlouvy povinna tuto skute¢nost pisemné oznamit ostatnim smluvnim stranam, a to
pfed podanim piihlasky vynédlezu nebo uzitného vzoru. Smluvni strany se zavazuji
zachovavat mlc¢enlivost o sdéleném obsahu vyndlezu nebo technického feSeni.

Smluvn{ strany se zavazuji po uplatnéni prava na spole¢ny patent nebo uZitny vzor uzaviit
smlouvu o spoluvlastnictvi prav k vynalezu nebo technickému feseni, v nizZ zejména upravi
vysi svych spoluvlastnickych podili k vynalezu nebo technickému teSeni, dale postup pfi
zpracovani a podani piihlasky vynalezu nebo uzitného vzoru a také vysi podilt na thradé
nakladi a pfinosech z vyuziti vynalezu nebo technického feSeni. Smluvni strany se
dohodly, ze pii stanoveni podilu k vynalezu nebo technickému feSeni budou vychazet
z podilu jejich zaméstnanctli na tvlr¢i praci pii vytvoieni vynalezu nebo technického feseni.
Na ostatni vysledky, vytvofené pii plnéni této smlouvy, které v8ak nenaplni pozadavky
zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nebo
zakona €. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném znéni, se vztahuji odstavce 1 az 8
pfimeérene.

Pokud z vyuzivani vysledkl projektu tfetimi osobami, u kterych bylo vlastnictvi feSeno
podle odstavce 2 nebo 4, kdy se fesitel nebo spolutesitel 1-3 podileli na vzniku vysledku,
avsak neni jeho vlastnikem, budou plynout vlastnikovi vysledki projektu vynosy, ma
spolufesitel 1-3 nebo fesitel, ktery se na vzniku takového vysledku podilel a kterému byla
poskytnuta bezuplatna nevyhradni licence k témto vysledkim projektu bez Casového,
mnoZstevniho nebo tizemniho omezeni bez moznosti udélit podlicenci, narok na pfiméfeny
podil z téchto vynost od vlastnika vysledki projektu. Na vysi podilu z vynosu z vyuZivani
vysledkl projektu se smluvni strany dohodnou pisemné dil¢i smlouvou zejména
s prihlédnutim k tviré¢imu pifnosu smluvnich stran, mnozstvi vynaloZené pracovni
kapacity a vysi vkladi smluvnich stran na fedeni vysledku projektu. Nedojde-li mezi
smluvnimi stranami k dohodé¢, plati, Ze podily smluvnich stran z vynost plynoucich
z vyuzivani vysledki projektu tietimi osobami jsou stejné.

. Jednotlivé druhy vysledka budou vykazovéany v souladu s vladou schvalenou Metodikou

hodnoceni vyzkumnych organizaci a programi ucelové podpory vyzkumu, vyvoje
a inovaci (,,M17+%)

Pfipadny hmotny majetek, ktery smluvni strana vytvoii ¢i ziska pii spolecné spolupraci dle
této smlouvy, resp. zejména naslednych dle ni uzavienych smluv (zku$ebni zafizeni, méfici
pfistroje, vyrobni zafizeni apod.), a ktery pofidi z vlastnich finan¢nich prosttedkt, bude ve
vlastnictvi piislusné smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvoreni tohoto majetku
budou finanéné podilet smluvni strany spole¢né, budou spoluvlastniky v poméru
stanoveném v pisemné dohodé.

V pfipadé spole¢nych publikaci bude podil na vysledcich uréen uvedenim autort
jednotlivych publikaci, pfipadné vzdjemnou dohodou vSech spoluautorit u kazdeho
konkrétniho vysledku.

Jednotlivé ¢asti vytvofeného softwarového systému budou ve vlastnictvi téch smluvnich
stran, které danou ¢ast vytvoii. V piipadé spoluprace vice smluvnich stran na jednotlivych
¢astech budou vysledna prava rozdélena odpovidajicim podilem na zakladé dohody
zicastnénych stran. Zbyvajici smluvni strany budou mit nevyhradni, bezplatné a Casové
neomezené pravo vytvoreny softwarovy systém uzit.



15. Anonymizovand data ziskand a vytvofena pfi realizaci projektu budou zpfistupnéna viem
smluvnim strandm 3 roky po skonceni Projektu, tj. do 31. 12. 2024. Smluvni strany se
zavazuji, Ze tato data budou strukturovana, komentovana a vedena v takovém formatu, aby
byla znovu pouzitelna.

Clinek VIII
Odborni resitelé projektu
bodilet odborni fesitelé takto:

Na realizaci projektu s¢ budou za smluvni strany

Clanek IX
Ostatni ujednani

Predmét fedeni projektu podléha obchodnimu tajemstvi.

b2

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou postupovat v souladu s opravnénymi zajmy ostatnich
smluvnich stran, a Ze uskuteéni veSkeré pravni ukony, které se ukdZi byt nezbytné pro
naplnéni této smlouvy. Zavazek sou¢innosti smluvnich stran se vztahuje pouze na takové
ukony, které prisp&ji ¢i maji piispét k dosaZzeni Gc¢elu této smlouvy. Zaroveii smluvni strany
prohla3uji, Ze jim na jejich stran€ neni zndma skute¢nost branici naplnéni této smlouvy.

3. Jestlize sc smluvni strany dostanou do sporu, zavazuji s¢, Ze budou pifstupné k dalsimu
jednani a moZnosti vyfeseni sporu dohodou. Jestlize dohoda nebude mozn4, rozhodne na
navrh kterékoliv smluvni strany piislusny soud.

5

4. V pripadé, Ze ur€ité ustanoveni smlouvy je neplatné, tato dil¢i neplatnost nema vliv na
platnost ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva zlistavéa nadale platnou.
5. Pro komunikaci a doruovani dokumentii, nejsou-li zakonem vyZadovany v listinné
podob& anebo stanovi-li tak tato smlouva, je moZno uzivat i elektronickou postu
s potvrzenim o dorueni (e-mail s doru¢enkou) na tyto e-mailové kontakty:
a. e¢-mail Fakultni nemocnice: michal kopecky(@fnhk.cz;
b. e-mail Spolufesitele 1: katerina.neumannova@upol.cz;
¢. e-mail Spolufesitele 2: miroslav.bures@fel.cvut.cz;
d. e-mail Spolufeditele 3: hynek.schvach@unob.cz.
6. Tato smlouva se uzavira na dobu urCitou, a to dle ¢l. 111
7. Nedilnou souéasti této smlouvy jsou tyto piilohy
a. priloha €. 1 — souhrn protokolu vyzkumné studie;
b. priloha €. 2 — informace pro uéastnika vyzkumné studie;
c. pfiloha €. 3 — informace pro uCastniky vyzkumné studie a informovany souhlas
tykajici se ochrany osobnich Gdaji v ramci akademického vyzkumu.



8. Tato smlouva se vyhotovuje v osmi stejnopisech véetné tii priloh, kazdy s platnosti
origindlu, pficemz kazda smluvni strana obdrzi po dvou z nich.

9. Veskeré zmény a dopliiky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemnych
a vzestupné ¢islovanych dodatki, podepsanych viemi smluvnimi stranami.

10. Smluvni strany prohlasuji, ze tuto smlouvu pieCetly, Zze byla uzaviena po vzajemném
projednani podle jejich pravé a svobodné vile, ur€ité, vazné a srozumitelne, nikoliv v tisni
za napadné nevyhodnych podminek, a na dikaz svého souhlasu s jejim obsahem pod ni
piipojuji své podpisy.

11. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva v¢etné jejich ptiloh a pfipadnych dodatki
podléha povinnému uverejnéni podle zakona €. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach
uc¢innosti nékterych smluv, uverejinovani téchto smluv a o registru smluv (zékon o registru
smluv), v platném znéni.

12. Tato smlouva je uzaviena dnem jejiho podpisu opravnénymi osobami vSech smluvnich
stran a nabyva ¢innosti dnem jejiho uvetejnéni v registru smluv v souladu se zminénym
zékonem. Uvefejnéni smlouvy v registru smluv zajisti fesitel, ktery je povinen o splnéni

této povinnosti pisemné informovat ostatni smluvni strif§u!tnf nemocnice Hradec Kralové
feditelstvi
Sokalska 581

{
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Za fesitele 07. 2021
V Hradci Kralové dne ......ovvvvvivvivinnnnn.
prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc., dr. h. c., feditel

Za spolufesitele 1 ) Palacké
¥ DIomouet 908 .o ummnsnssssesmmens ‘ tur -

%

Mgr. Michal Saféf, Ph.D., dékan

Za spolufesitele 2 Boské vysoké utenf techni
N-Prage One o anmimaisins FAKULTA ELEKTROTEC
prof. Mgr. Petr Pata, Ph.D., d¢kan 166 27 Praha 6, Technic

Za spolufesitele 3
b L TR ————
brig. gen. prof. RNDr. Zuzana Krocova,. Ph. D., rektorka




e Mate také prévo podat stiznost, jak je s Vasimi osobnimi Gdaji nakladano, u nadiizeného organu, ktery
ma pravomaoc dodriovani zékona o ochrané Udajl vymahat. Seznam kontralnich orgdnt Evropské unie
je k dispozici na internetove adrese: http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-
29/structure/data-protectiio-authorities/index_en.html. Méte pravo pofadovat, aby byly VaZe dosud
uchovavané vzorky zlikvidovany.

Dalsi informace

e Vyzkumu se mizZete G¢astnit pouze za pfedpokladu, Ze se shromazdovanim a pouzivanim swch
osobnich udajd, jak je zde popsano, vyslovite souhlas.

o  Pokud souhlas nevyslovite, nebude to mit pro Vés negativni dopad. Nebudete se ale moci wzkumu
zudastnit.

* |vpfipadg, Ze z vyzkumu vystoupite, mohou byt Gdaje, které budou do té doby o Vs ziskiny, déle
zpracovany. Do databdze jiz nebudou ziskavany o Vas ¥adné dalif informace, ledaZe k tomu date
vyslovné svoleni.

Zakon viak vyZaduje, aby byly zdokumentovany viechny vedlejii projevy, které se p¥ipadné mohou
nasledné vyskytnout. Ke zkompletovani viech zjidténi z vyzkumu miiZe byt také zaznamenan Vag
dlouhodoby zdravotni stav (pokud proti tomu neuplatnite u svého Fesitele namitky).

PROHLASENI SOUHLASU

Podpisem tohoto formulafe udilite souhlas se ziskdvénim, pouZivanim a sdilenim Vagich osobnich udaja,
zejména s tim, Ze:

* povefeni zastupci zadavatele/poskytovatele, eticka komise a inspektofi kantrolnich organti mohou mit
pfimy pfistup k Vasim zdravotnim zaznamdm

e Udaje z vyzkumu vEetné Vasich kédovanych informaci mohou byt uchovany a pozdgiji poufity pro dal¥i
vyzkum v tomto oboru badani

e udaje z vwyzkumu mohou byt pro studijnf Géely pfedavény do daldich zemi, véetn& zemi, které
nezarucuji stejnou trovef pravni ochrany osobnich Gdaji jako v Evropské unii. V téchto zemich hlavni
feditel (zadavatel/poskytovatel) zajisti ochranu osobnich (dajt na stejné drovni jako je v EU

e mél/a jsem moZnost klast otdzky a s poskytnutymi vysvétlenimi jsem spokojen/a. Se svou Gcasti v
tomto vyzkumu dobrovolné souhlasim. Je mi znamo, Ze obdriim stejnopis tohoto podepsaného a
datem opatfeného plsemného dokumentu souhlasu

Iméno Ucastnika (tiskacim pismem) Datum (dd/mm/rrrr) Podpis (itastnika

OSOBA, KTERA SOUHLAS ZISKAVA

Regitel vyzkumu je povinen tento formulaf informovanéhe souhlasu podepsat a opatfit datem pfi témze
pohovoru, pfi kterém formulai podepisuje Géastnik vyzkumu.

¢ (castnika vyzkumu jsem o vyzkumu informoval/a a jeho/jeji otazky jsem zodpovédél/a.
® ucastnikovi vyzkumu pfedavam druhy stejnopis tohoto podepsaného a datem opatfeného
informovaného souhlasu.

Podpis hl. Feditele Datum (dd/mm/rrrr) Iméno hl. fesitele (tiskacim pismem)



INFORMACE PRO UCASTNIKY VYZKUMNE STUDIE A INFORMOVANY SOUHLAS
TYKAJICI SE OCHRANY OSOBNICH UDAJU V RAMCI AKADEMICKEHO VYZKUMU,
jejichz zadavatel/poskytovatel neni obchodni firma (nefiremni vyzkum)

Nézev vyzkumu: Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientl po prodélaném infekénim
onemocnéni COVID-19 — pilotni studie TERka

FAKULTNI NEM

Identifikagni Udaje vy : 5
Zadavatel/Poskytovatel:Fakultn/ nemocnice Hradec Krdlové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové
Kontaktni tidaje povéfence pro ochranu osobnich tdajd: tel.; 495 834 889, e-mail gdpr@fnhk.cz

Vazena pani, vaZeny pane,
udélil/a jste souhlas se svou Ufasti ve vyie uvedeném vyzkumu. V tomto samostatném formulari
informovaného souhlasu jsou uvedeny infarmace o ochrané osobnich tdajil v souladu s obecnym nafizenim

Evropské unie 2016/679 {tzv. GDPR). Toto nafizeni pfinasi nové pozadavky téZ na to, jak v ramci vyzkumu
mohou byt pouZiviny Vase osobni Udaje.

Resitelé vyzkumu budou zaznamendvat zakladni informace o Vadi osobg, tzn. jméno, kontaktni idaje, pohlavi,
vyska, télesna hmotnost a etnicky plvod a dale informace o nemocich, které jste prodélal/a, a klinické udaje
ziskané v rémci Vasi ucasti ve wzkumu (déle ,osobni idaje”). K témto zaznamlm mohou mit dle prévnich
predpisd pFistup také tyto osoby, které jsou vazany mlicenlivosti:

e opréavnéné osoby dohliZejici na spravnost provadéni vyzkumu,
e etickd komise, kterd vyzkum schvdlila a jeZ zajistuje, aby VaSe prava a Vase blaho byly ochranény,
e narodni a mezinarodni regulaéni orgény dohliZejici na bezpecnost Gcastnikl vyzkumu.

V ramci wzkumu budou Vade zéznamy preddvény v nezbytném rozsahu pouze vybranym osobam podilejicim
se na vyzkumu (viz formula¥ Informace pro Ugastnika vyzkumné studie - osoby zodpovédné za pribéh studie),
pro néZ bude nezbytné zndt Vasi identitu pro pribéh vyzkumné studie (zejména koordinator studie, osoby
povéfeni vedenim telerehabilitace a telecoachingem, osoby zpracovavajici idaje z fitness naramkd). Projiné
Géely a osoby nebudou zdznamy oznaceny Vasim jménem ani jinymi Gdaji, kterymi by bylo mozné Vas pfimo
identifikovat. Budou oznaéeny pouze kddem. Spojit si tento kéd s Vasim jménem budou moci pouze vybrané
osoby zodpovédné za pribéh studie (specifikoviano vyse) a opravnéni pracovnici, a to pomoci seznamu
spojujici kod s Vasi identitou, ktery bude uloZen v fesitelském centru a bude uchovén po dobu 15 let, stejné
jako dokumentace souvisejici s vyzkumem. K usnadnéni identifikace studijnich zdznam{ mdze na nich byt také
zaznamenan V&3 rok narozeni a VaSe inicidly. Komunikace s Vami pfi telerehabilitaci a telecoachingu nebude
zaznamenavéna ani uklddana, Ugelem zpracovani je védecky vyzkum v oblasti, definované ve Vaem souhlasu
s ucasti ve vyzkumu. Vase osobni (idaje budeme zpracovavat vyhradné na zékladé obou téchto souhlas(.

Informace ohledné Vasich prav:

e Mate pravo pfistupu a ovéfovani svych osobnich tdajl, které ma v drieni fesitelsky tym nebo
zadavatel /poskytovatel, a prévo na zajisténi jejich vymazdni nebo opravy, budou-li nepfesné. Za
uréitych okolnosti méte také pravo vznaset namitky proti zplsobu, jakym je s Vasimi osobnimi Gdaji
nakladdno, poZadovat jejich vyfazeni, omezit zplsoby jejich kopie v digitalni formeé. Pokud si pFejete

tato sva préava uplatnit, obratte se pisemné na Feditele vyzkumu nebo povéfence pro ochranu osobnich

(idaji. Nékteré informace mohou viak zlstat utajené aZ do ukonceni vyzkumu (napfiklad je-li
srovnavano pouZiti ucinné latky oproti nelicinné, kde jde o tzv.,zaslepeni” vyzkumu),

e Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pFipominky k tomu, jak je s Vasimi osobnimi ddaji v tomto vyzkumu

nakladéno, obratte se na resitele vyzkumu, ktery je odpovédny za dalsi feseni.
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Souhrn protokolu vyzkumné studie

Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientl po prodélaném
infekénim onemocnéni COVID-19 -
pilotni studie TERka

Zodpovédna osoba a koordinator studie:

Plicni klinika FN HK, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
Kontakt: telefon

Dsoby zodpovédné za pribéh studie:

Zdiivodnéni studie a Gvod do problematiky:

SARS-CoV-19 je vysoce nakaZlivy virus, ktery zpUsobuje respiraéni onemocnéni COVID-19 postihujici
cely organismus. Klinicky prdbéh onemocnéni miZe byt rozmanity, projevy se pohybuji od
asymptomatickych ¢i velmi mirnych (80 % pacient(), pfes stfedné tézky a tézky pribé&h nemoci (15 %
pacienti) az po kriticky pribeéh (5 % pacient). U ¢asti nemocnych mohou i po odeznéni akutni faze
nemoci pretrvdvat symptomy, které ndsledné mohou negativné ovliviovat vykonavani béinych
dennich ¢innosti, pohybovych aktivit, pracovnich ginnosti i participaci na spoleenském Zivoté,

Na zdkladé vysledkd studif bylo zjisténo, Ze u nékterych jedincl dochdzi po prodélani onemocnénf
COVID-19 k pozéanétlivym zménadm na plicni tkdni (Pan et al., 2020). U pacientl s tézkym prabéhem
této nemoci spojenym s hospitalizaci podobné jako u syndromu akutni respiracni tisné lze po
hospitalizaci také ocekavat rozvoj celkové slabosti a dekondice (Herridge et al.,, 2011). Nejen u
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pacientl, ktefi byli z dlvodu zdvainosti onemocnéni hospitalizovani, ale také u pacientl, u
kterych nebyl pribéh COVID-19 tak zavainy a jejich onemocnéni nevyzadovalo hospitalizaci, se ¢asto
vyskytuje Gnava po pohybové aktivité (Neufeld et al., 2020). Pfetrvavaji-li perzistujicl priznaky
onemocnén{ v obdobi 4.-11. tydne od vzniku infekce, je tento stav oznacovan jako post-akutni COVID
nebo probihajic/ COVID {National Institute for Health and Care Excellence [NICE], 2020). Jako Post-
COVID syndrom je oznatovan soubor perzistujicich nebo vyvijejicich se pFiznakl po dobu 12 a vice
tydn( od vzniku infekce nevysvétlitelné jinou pfi¢inou (Baig, 2020; Mayo Clinic, 2020; NICE, 2020;
Kopecky et al., 2021). Rozvoj tohoto syndromu miZe byt podnicen napt. diouhodobym &i trvalym
postizenim plic, srdce ¢&i jiného organu po pfekondni onemocnéni COVID-19, syndromem post-
intenzivni péce, postvirovym unavovym syndromem i pokracujicimi priznaky COVID-19, jako
prolongovanych nasledkl prozanétlivé/prokoagulaéni faze onemocnéni (Maxwell, 2020). Mezi
nejCastéji zmifiované pfetrvavajici symptomy autofi zafazuji napf. dusnost a dechové podminénou
redukci tolerance zatéZe, bolesti na hrudi a dechovy dyskomfort, bolesti v krku a potiZe s polykanim,
extrémni Unavu, kasel (suchy i produktivni), zvysenou teplotu, svalovou slabost, parestézie, vypadky
pameéti, potiZe se spankem, zmény nalad a deprese (Kopecky et al., 2021, Lewin, 2020; Maxwell, 2020;
Yelin et al., 2020). Studie autord Mazza et al. (2020) zkoumajici rozvoj Uzkostnych a depresivnich stavi
u pacientl po pfekonani tézké formy COVID-19 zjistila, Ze ze 402 dospélych osob 28 % pacient( trpélo
posttraumatickou stresovou poruchou, 31 % depresi, 42 % Uzkosti, 20 % obsedantné-kompulzivnimi
poruchami ¢i ve 40 % pripad( trpély tyto osocby insomni.

Pacienti, ktefi se Uspésné zotavili z akutni faze nakazy, ale po jejim odeznéni naddle pocituji
symptomy, budou zajisté vyZadovat zdravotni podporu pro zvladani dosud jesté ne Uplné jashych
disledkd onemocnéni. Jednou z moZnosti je vyuZiti i nefarmakologickych postupd, jejichZ soucdsti je
plicni rehabilitace. Z pfedchozich studii je zfejmé, Ze plicni rehabilitace pozitivné ovliviiuje dechové
obtiZe, Gnavu ¢i snizenou toleranci zatéze u jinych plicnich onemocnéni (CHOPN, AB, IPP, pneumonie),
proto Ize predpokladat, Ze i pacienti po onemocnéni COVID-19 budou z této terapie profitovat (Spruit
et al., 2013; Donner, Ambrosino, Goldstein, 2021; Neumannova et al., 2019; Bolton et al., 2013). Plicni
rehabilitace jako soucdst 1écby je pacientlim s onemocnénim COVID-19 doporucovéna i v jednotlivych
guidelines ¢i doporucenich odbornych spolecnosti (Aytir et al., 2020; Neumannova et al,, 2021; Singh
et al., 2020; Vitacca et al., 2020). Plicni rehabilitace mlZe byt provadéna bé&hem individualni di
skupinové ambulantni kinezioterapie. Nicméné pracovist specializovanych na plicni rehabilitaci neni
v Ceskeé republice dostatek, coz muze ¢asto komplikovat dostupnost této péce pro viechny nemocné,
ktefi by z této terapie mohli profitovat. Jednou z moZnosti, ktera by mohla zvysit dostupnost plicni
rehabilitace pro pacienty s perzistujicimi pfiznaky onemocnéni po odeznéni akutni faze nemoci, je
telerehabilitace a telecoaching (Salawu et al., 2020). Telerehabilitace predstavuje formu domaciho
rehabilitacniho programu se supervizi fyzioterapeutem. Telerehabilitace zahrnuje moznosti konzultaci
na délku, edukaci, vedeni terapie a telemonitoring (Vitacca et al., 2021). Telecoaching je zacileny na
odborné vedenf a motivaci k maximainé moiné denni Urovni pohybovych aktivit. Pilotni studie autory
Ghodge et al. (2020) provedena u 10 pacientq, zjistila, Ze telerehabilitace vedla ke zlepSeni funkéni
kapacity pacientl po prodélaném onemocnéni COVID-19. Efekt a Ucinek telerehabilitace a
telecoachingu u pacientl v post-akutni ¢i chronické fazi onemocnéni (post-COVID syndrom) vsak
prozatim nebyl je3té u nemocnych s COVID-19 podrobné dostatené prozkouman. Proto je cilem této
pilotni studie zjistit vliv &tyftydenni telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav nemocnych po
prodélaném onemocnéni COVID-19. Na podkladé vysledk(i pak ndsledné stanovit doporuceni pro
telerehabilitaci a telecoaching u pacientl po prodélaném anemocnéni COVID-19 a vytvofit aplikaci,
ktera by napomohla preciznéjSimu monitoringu a provadéni telerehabilitaéniho programu.
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Cile vwzkumné studie:

Primarni cil:
Zjistit vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav nemocnych s pretrvavajicimi symptomy po
prodélaném onemocnéni COVID-19.

Diléi cile:

1. Posoudit, jaka je tolerance zatéze u nemocnych v 7. tydnu od vzniku infekce.

2. Posoudit, jak se zméni tolerance zitéie po S5 tydnech samostatného cviteni/s tydnech
telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

3. Posoudit, jakd je Grovefi pohybové aktivity u nemocnych v 7. tydnu od vzniku infekce.

4. Posoudit, jak se zménf Uroven pohybové aktivity po 5 tydnech samostatného cviéeni/5 tydnech

telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

5. Posoudit, jak se zméni tize dusnosti po 5 tydnech samostatného cviceni/5 tydnech telerehabilitace
v kombinaci s telecoachingem.

6. Zhodnotit, u kolika procent nemocnych se v 7. tydnu od infekce vyskytuje Ginava.

7. Zhodnotit, u kolika procent nemocnych se v 7. tydnu od infekce vyskytuji zndmky deprese.

8. Zhodnotit, u kolika procent nemocnych dojde k rozvoji post-COVID syndromu.

9. Zhodnotit plicni funkce a funkci a silu dychacich svalt u nemocnych v 7. tydnu od vzniku infekce.

10. Posoudit, jak se zménf plicni funkce a funkce a sfla dychacich svalli po 5 tydnech samostatného
cviceni/5 tydnech telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

11. Posoudit, zda délka spanku ma vliv na tGrover pohybovych aktivit.

12. Posoudit, zda pravidelnd pohybova aktivita bude mit vliv na hladinu vitaminu D.

13. Posoudit, jaky vliv bude mit pravidelna pohybova aktivita na protilatky t¥idy IgA a IgG.

Komentar: funkcni stav nemocnych bude hodnocen na podkladé vysledkii vysetteni ziskanych ze
spirometrie, z testovdni tolerance zatéZe, trovné pohybovych aktivit a dle tize symptomii a jejich viivu
na fungovani v béznych dennich &innostech (ADL).

Vyzkumné otazky:

Vi: Je rozdilny vliv vstupni edukace se samostatnym cvi€enim a vstupni edukace s telerehabilitaci
v kombinaci s telecoachingem na funkéni stav pacient(l po prodélaném onemocnéni COVID-19?
Komentdr: funkéni stav nemocnych bude hodnocen a porovndn na podkladé vysledkd vygetfeni
ziskanych ze spirometrie, z testovdni tolerance zdtéze, trovné pohybovych aktivit a dle tie symptomu
a jejich vlivu na fungovdni v ADL v 7. a 12. tydnu od vzniku infekce.

Vi Bude mit pravidelna pohybova aktivita vliv na hladinu vitaminu D a na hodnoty protildtek t¥idy IgA
algG?

Kritéria pro zafazeni do studie:

Pacient 7. tyden od vzniku nakazy COVID-19,

pfitomnost pfetrvavajici dusnosti,

vék = 18 let,

skdre v dotazniku dusnosti mMRC 2 1,

schopnost pouzivat chytry telefon,

schopnost porozumét informacim pro pacienta a podepsat informovany souhlas

O U R WwN R
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Kritéria pro vylouéeni ze studie:

1. dekompenzované kardiovaskuldrni onemocnéni €i jiné onemocnéni (nestabiln angina pectoris,
infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich, manifestni kardialni selhani, dekompenzovand arterialni
hypertenze, stav po cévni mozkové pithodé v poslednich 6 mésicich, maligni procesy,
dekompenzovany diabetes),

2. mimoplicni onemocnéni, u kterych je kontraindikovéno zatéZové testovéni véetné poruch mability

(revmatického, neurologického, psychiatrického ¢ ortopedického plvodu),

anémie (Hb pod 100g/1),

4. pfitomnost stejné tize vnimanych symptomd (dusnost, unava) jesté pfed ndkazou COVID-19.

w

Plan studie a popis ndboru nemocnych:

Do studie bude zafazeno 20 pacientd, u kterych pfetrvdva dusnost po prodélaném onemocnéni COVID-
19 v 7. tydnu od zjisténé infekce, splfiujicich vstupni kritéria.

Metodika:

Pacienti zafazeni do studie absolvuji vstupni vy3etfeni:

e Testovani tolerance zitéZe: Sestiminutovy chodecky test (6MWT).

e Hodnoceni drovné pohybové aktivity a kvality spanku: pétitydenni 24hodinové sledovani
pomoci fitness naramku Xiaomi Mi Band 5
Vysetreni sily a funkce dychacich sval( pomoci spirometrie.
Uroveti Gnavy bude hodnocena Skalou komplexniho hodnocent Unavy — Multidimensional
Assessment of Fatigue (MAF) Scale

® Tiie dudnosti dle modifikované skaly dudnosti (mMRC)

e Deprese bude hodnocena prostrednictvim Beckovy stupnice pro hodnoceni deprese (BDI-I1)

o Vydetieni krve: Vitamin D, protilatky v tF{dé IgA a IgG

Po vstupnim vy3etfeni bude probihat tydenni monitoring ke zhodnoceni vstupni Grovné pohybovych
aktivit a délky spanku na zakladé analyzy dat z fitness naramka.

Randomizace:

Pacienti budou nahodné rozdéleni do souboru pouze s edukaci a souboru s edukaci + telerehabilitaci
a telecoachingem. Randomizace bude stratifikovadna dle véku, pohlavi a tiZze dugnosti obalkovou
metodou.

Po tydennim monitoringu bude zahajeno u edukacni skupiny samostatne cviceni. V ramci vstupni
edukace bude pacientdim vysvétleno, jak maji provadét kazdodenni cvi¢eni a jaké pohybové aktivity
maji vykondvat. Pacienti obdrzi tisténou podobu edukacni brozurku se cviky (dechova cviteni, silova
cviceni, doporuceni k pohybovym aktivitdm). Nadéle bude sledovana kaidodenni Grovenr pohybovych
aktivit a délka spanku pomoci fitness naramku po celkovou dobu 5 tydn(.

U skupiny s edukaci + telerehabilitaci a telecoachingem bude stejné samostatné cviceni jako u souboru
se samotnou edukaci podle edukacni broZurky navic doplnéno 2x tydné online telerehabilitaénim a
telecoachingovym programem se supervizi fyzioterapeutem pfes aplikaci ZOOM v délce trvani 30
minut/online lekci po dobu 4 tydn(. | u této skupiny bude naddle pokratovat monitorovéni Urovné
pohybovych aktivit a délky spanku po celkovou dobu 5 tydnd (viz obr. 1).
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Vstupni vySetfeni
{7. tyden od infekce)

Cely sévilﬁor {

2 {n=20)

’ I

Randomizace — stratifikace dle véku, pohlavi, tize dusnosti

1. tyden manitoring PA

kentinualni monitoring
23

Edukatni soubor se ( Soubor. s telerehabilitaci 1
% samostataym cvidenim E atelecoachingem |
} {n=10) ey
2. -5. tyden terapia tl 3 S = 2
samostatny Ctyftydenni Etyftydenni program dle cvidebni
e program dle cvicebni broZurkyse supervizi fyzioterapeutem
broZurky (2% tydné 30 min}

T

Wystupni vySetfeni
{12, tyden od infekcej

posouzenivlivu obou programi na toleranci z4téfe, plicni funkce, funkcia
silu dychacich svall, tiZi dusnosti, tiZi Unavy, Uraven Pa, depresia jejich

vzdjemné paravnani

Obr. 1. Schéma vyzkumu ~ design a pldnovand vyietfeni; vysvétlivky: PA — pohybova aktivita

Kontinudlni monitoring pohybové aktivity a délky spanku bude spojen s pravidelnym anonymnim
odesilanim dat z fitness naramku pomoci mobilni aplikace na server CVUT. Tato data budou plné
zabezpetena pred zneuZitim dle platnych zdkon’ CR a viechna data budou uloiena anonymné pod
Ciselnym koédem. Po ukonfeni Etyftydenniho programu probé&hne vystupni vyietfeni shodné se

vstupnim. Z vysledkt studie bude patrné, jak dané programy ovlivni funkéni stav pacient( po prodélané
infekci COVID-19, a zda u osob s post-akutnim COVID-19 (on-going COVID, vstupni vy$etieni v 7. tydnu
od infekce) dojde k rozvoji post-COVID syndromu (vystupni vy3et¥eni ve 12. tydnu od inf.) — viz obr. 2

Pilotni studie TERka
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Obr. 2. Schéma analyzy dat
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Limity studie:

Jednd se o pilotni vyzkum spojeny s nizsim poétem zafazenych probanddl. Hlavni limitou projektu je
zatazen( pouze pacient(, ktefi budou s G&asti na projektu souhlasit a budou schopni vyuZivat pocitac
s pfipojenim na internet k provadéni telerehabilitace a dale mit chytry telefon s pfipojenim na internet
pro vyuZiti fitness naramk( a pribé&zné analyzy jejich Urovné pohybovych aktivit pro telecoaching. Dal3i
limitaci je provedeni vwyzkumu pouze u pacientd, u kterych se po anemocnéni COVID-19 vyskytuje
dugnost. Do vyzkumu nebudou zatazeni pacienti, u kterych COVID-19 ma dopady na kardiovaskularni
systém nebo jsou pFitomny neurologické projevy. Zvéry tohoto projektu tak nebude mozné piné
zobecnit pro viechny pacienty, u kterych po prodélané nemoci COVID-19 pfetrvavaji symptomy, ale
pouze pro ty, u kterych pfetrvava duSnost. Na zékladé analyzy pilotniho projektu bude zvdien
navazujici projekt v ramci vyzkumnych vyzev (napf. interni grant, AZV grant apod.)

Statistika:
Pro niisi potet pacientil budou pouZity neparametrické statistické metody.
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INFORMACE PRO UCASTNIKA VYZKUMNE STUDIE

Nazev vyzkumneé studie:

Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacient( po prodélaném infekénim
onemocnéni COVID-19 - pilotni studie TERka,

Zodpovédna osoba a koordinator studie:

Plicni klinika FN HK, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové

Osoby zodpovédné za pribéh studie:

Informace pro Gcastnika studie
VézZena pani, vaZeny pane,

dovolujeme si Vas poZddat o Ucast ve vyzkumné studii s ndzvem ,Vliv telerehabilitace a telecoachingu
na funkéni stav pacientl po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19 — pilotni studie TERka”,
ktera probfha ve Fakultni nemocnici v Hradec Kralové (FN HK). Tento informovany souhlas vysvét/uje
ucel této studie, poskytuje informace o jejim pribéhu, zahrnutych testech a procedurdch, moznych
rizicich a pfinosech a také o pravech Gcastnik(.

Uéast v této studii je dobrovolna. Piectéte si prosim pedlivé tyto informace a vyhradte si dostatek gasu
na rozhodnuti. Pokud Vam nebude cokoliv jasné nebo budete chtit vice informaci, zeptejte se Iékafe
zodpovédného za provadéni studie, ktery Vam veskeré VaSe dotazy zodpovi. Budete-li souhlasit
s Ucasti v této studii, budete pozadan/a, abyste podepsal/a dva stejnopisy informovaného souhlasu a
opatfil/a je datem. Jeden z nich si ponechdte, druhy bude uloZfen ve Vadi dokumentaci u lékare
odpavidajiciho za pribéh studie. Svij souhlas mizZete kdykoli odvolat bez udani divodd, vtomto
pfipadé prosim informujte lékafe zodpovédného za provadéni studie. Nemusite mit Zadné obavy, Ze
by Vase rozhodnuti nepodepsat nebo odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Vas vztah s lékafem
nebo dostupnost dalsi zdravotni péce.
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Uéel a pribéh studie

Pacienti, ktefi se Gspéiné zotavili z akutni faze ndkazy virem SARS-CoV-19, ktery zplsobuje respiracni
onemocnéni COVID-19 a postihuje cely organismus, mé rGzny klinicky pribéh onemocnéni. Klinicky
priibéh onemocnéni miize byt asymptomaticky & velmi mirny (80 % pacientt), pfes stfedné tézky a
té3ky prabéh nemoci (15 % pacientll) aZ po kriticky pribéh (5 % pacient(i). U &asti nemocnych mohou
i po odeznénf akutni fize nemoci pfetrvévat p¥iznaky, které ndsledné mohou negativné ovliviiovat
vykonavani b&Znych dennich &innosti, pohybovych aktivit, pracovnich €innosti i Ucast na spole¢enském
jivoté. Na zaklad® vysledkd studii byle zjisténo, Ze u nékterych jedinci dochdzl po prodélani
onemocnéni COVID-19 k pozanétlivym zménam na plicni tkdni. U pacientl s tézkym pribéhem této
nemoci spojenym s hospitalizaci podobné jako u syndromu akutni respiraéni tisné Ize po hospitalizaci
také ocekavat rozvoj celkové slabosti a zhoréeni kondice. Nejen u pacientd, ktefi byli z dlvodu
zavaznosti onemocnén{ hospitalizovani, ale také u pacientd, u kterych nebyl priibéh COVID-19 tak
zavainy a jejich onemocnéni nevyzadovalo hospitalizaci, se ¢asto vyskytuje unava po pohybove
aktivité. Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni v obdobi 4-11. tydne od vzniku infekce, je tento stav
oznatovan jako post-akutni COVID nebo probihajici COVID. Jako post-COVID syndrom je oznacovan
soubor pFetrvavajicich nebo vyvijejicich se pfiznaki po dobu 12 a vice tydnl od vzniku infekce
nevysvétlitelné jinou pfi€¢inou. Rozvoj tohoto syndromu miZe byt podnicen napf. dlouhodobym &i
trvalym postizenim plic, srdce &i jiného organu po prekonani onemocnéni COVID-19, syndromem post-
intenzivni péce, postvirovym Unavovym syndromem ¢i pokradujicimi pfiznaky COVID-19, jako
pFetrvévajicich nasledkii prozanétlivé faze onemocnéni a stavu se zvySenym rizikem vzniku krevnich
sraenin.

Mezi nejéastéji zmifiované pretrvdvajici symptomy autofi zafazuji napf. dusnost a dechové
podminéné snizeni tolerance zatéie, bolesti na hrudi a dechovy dyskomfort, bolesti v krku a potiZe
s polykanim, extrémni Unavu, kasel (suchy i produktivni), zvysenou teplotu, svalovou slabost, poruchy
Citl (mravendeni, vrnéni), vypadky paméti, potiZe se spankem, zmény nélad a deprese.

Pacienti, ktefi se Uspééné zotavili z akutni faze nakazy, ale po jejim odeznéni nadale pocituji pfiznaky

dechové nedostateénosti, budou zajisté vyzadovat zdravotni podporu. Jednou z moZnosti je vyuZiti

plicni rehabilitace. Z pfedchozich studii je zfejmé, Ze plicni rehabilitace pozitivné ovliviiuje dechoveé
obtize, Unavu & snienou toleranci zatéZe u jinych plicnich onemocnéni (chronickd obstrukéni plicni
nemoc (CHOPN), priduikové astma (AB), rozsdhld onemocnéni plieni tkéné (IPP), zanéty plic -
pneumonie), proto lze pfedpokladat, e i pacienti po onemocnéni COVID-19 budou z této terapie
profitovat. Plicni rehabilitace jako soutdst lécby je pacientim sonemocnénim COVID-19
doporudovéna i v doporuéenich odbornych spole¢nosti. Plicni rehabilitace mlze byt provadéna béhem
individudlni ¢ skupinové ambulantni kinezioterapie. Nicméné pracovist specializovanych na plicni
rehabilitaci nenf v Ceské republice dostatek, coz miiZe ¢asto komplikovat dostupnost této péce pro
viechny nemocné, ktefi by z této terapie mohli mit uZitek. Jednou z moZnosti, ktera by mohla zvysit

dostupnost plicni rehabilitace pro pacienty s pfetrvévajicimi piiznaky onemocnéni po odeznéni akutni
faze nemoci, je telerehabilitace a telecoaching. Telerehabilitace predstavuje formu domadciho

rehabilitaéniho programu s podporou fyzioterapeuta. Telerehahilitace zahrnuje moznosti konzultacf na
dalku, edukaci, vedeni terapie a telemonitoring — vzdalené sledovani nékterych télesnych funkci.

Telecoaching je zacileny na odborné vedeni a motivaci k maximalné mozné denni Urovni pohybovych
aktivit. Pilotni studie autor(i Ghodge et al. (2020) provedena u 10 pacientd, zjistila, Ze telerehabilitace
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vedla ke zlepSeni funkéni kapacity pacientl po prodélaném onemocnéni COVID-19. Efekt a acinek
telerehabilitace a telecoachingu u pacientll v post-akutni € chronické fazi onemocnéni (post-COVID
syndrom) vsak prozatim nebyl jeSté u nemocnych s COVID-19 podrobné dostateéné prozkouman.
Proto je cilem této pilotni studie zjistit vliv étyftydenni telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav
nemacnych po prodélaném onemocnéni COVID-19. Na podkladé wysledkd pak nasledné stanovit

doporugeni pro telerehabilitaci a telecoaching u pacienttl po prodélaném onemocnéni COVID-19 a

vytvorit aplikaci, kterd by napomohla preciznéjsSimu monitoringu a provadéni telerehabilitacniho
programu.

Planovana vysetieni a pribéh studie:

Do studie bude zafazeno 20 pacient(, u kterych pretrvava dusnost po prodélaném onemocnéni COVID-
19 v 7. tydnu od zjisténé infekce.

K vyse uvedenym cilim budeme vyuiivat Gdaje z Vasi zdravotni dokumentace. PFi vstupu a pred

ukonéenim studie Vam bude provedeno vysetien/ sily a funkce dychacich svali pomoci spirometrie a
bude Vam provedeno hodnoceni tolerance zatéze Sestiminutovym chodeckym testem. Pozadame Vas
o zhodnoceni Urovné Unavy, tiZze dusnosti a deprese pomoci dotaznikil a 3kal. Pro zjisténi drovné
pohybové aktivity a kvality spanku Vam pfi vstupnim vysetfeni pfedédme fithess naramek Xiaomi Mi
Band 5, ktery bude monitorovat Vase pohybové aktivity a kvalitu spanku (pocet krokd, vzdalenost,
denni vydej energie, délku a kvalitu spanku, srdegnf frekvenci). Nemusite mit obavy, zda vie zvlddnete,
veskeré technické naleZitosti Vam vysvétli tym koordinatora studie. Data budou priihézné po dobu 4.
tydnd odesilana z Vaseho fithess naramku pomoci mobilni aplikace na server, kde budou
vyhodnocovdna. Nemusite mit obavu ze zneuziti Vasich zdravotnich dat. Data budou piné zabezpedena
pfed zneuZitim dle platnych zakond CR a ulofena anonymné pad &iselnym kddem. PFi vstupu do studie
a pred jejim ukoncenim Vdm bude proveden odbér krve ke zjisténi hladin vitaminu D a specifickych
protilatek. Jedna se o odbér krve 2x 5 ml.

Po vstupnim vysSetfeni bude probihat tydenni shér dat ke zhodnoceni vstupni Grovné Vasich
pohybovych aktivit a délky spanku. Po 1. tydnu pak budete ndhodné pfifazen bud’ do skupiny pacientq,
u nichZ bude zahdjeno samostatné cviceni podle edukacni broZurky, kterou obdrZite v tisténé podobé
(skupina 1 s edukaci), nebo do skupiny, u niZ bude samostatné cvié¢eni dle broZurky doplnéno 2x tydné
sonline setkdnim” s fyzioterapeutem po dobu trvdni 30 minut/lekci (skupina 2 sedukaci +
telerehabilitaci a telecoachingem). Vas Iékaf nebo fyzioterapeut Vam podrobné vysvétli, jak budete
provadét kaZdodenni cviceni a jaké pohybové aktivity budete vykondvat a pfedd Vam edukaéni
brozurku se cviky (dechova cviceni, silova cvieni, doporuéeni k pohybovym aktivitdm). Dostanete
technické informace, jak bude probihat Vase ,,online setkani s fyzioterapeutem.

At jiZ budete zarazen do skupiny 1 &i 2, nadale bude sledovana Vase kazdodenni Uroven pohybovych
aktivit a délka spanku pomoci fithess ndramku a pribéiné zasilani dat k analyze. Sougashé budeme
pozadovat doplnéni Vasich pocitli a symptomu pred zahédjenim Vasi lekce cvicen.

Po ukonéeni étyftydenniho programu probéhne vystupni vySetieni shodné se vstupnim. Z vysledkd
studie bude patrné, jak dané programy ovlivni funkci a silu dychacich sval po prodélané infekci COVID-
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19, zda dojde ke zméné Vasich projevi a ptiznakd v porovnani se vstupem do studie, event. zda
pravidelnd pohybova aktivita méla vliv na hladinu vitaminu D, popf. na hladinu specifickych protilatek.

Moina rizika, posSkozeni, nepohodli:

Uéast ve studii Vam neptindéi 7adné riziko poskozeni zdravi, bolesti, zaté%e & nepohodli. Moinou
komplikaci maze byt vznik modFiny (kozni ¢i podkoinf hematom) v misté odbéru krve, ktery véak mlze
vzniknout i pfi rutinnim odbéru. Utast ve studii je dobrovolnd.

P¥inos Géasti ve studii

Vade (cast ve wyzkumné studii pro Vas osobné nebude mit Zadny prinos. VSichni nemocni
s onemocnénim COVID-19 a po prodélédni tohoto onemochéni jsou léEeni podle nejnovéjsich 1é¢ebnych
postupl dle aktudlné platnych doporuceni odbornych spolecnosti bez ohledu na to, zda se tGéastni
vyzkumneého projektu ¢i ne. Svou U€astl ve vyzkumné studii vSak muzZete viak pfispét ke zlepsen/
poznanf o novém onemocnéni COVID-19.

Dal3i informace:
Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pfedloZeny k posouzeni nezavislé etické komisi,

ktera provérila, Ze jsou dodrzeny podminky ochrany a zachovani prav Ggastnikll a studii pfed jejim
zahdjenim schvalila. Lékar povéreny provadénim studie Vés bude informovat, objevi-li se v pribéhu
studie nové informace, které by mohly mit vliv na Vase rozhodnuti ve studii pokradovat.

Tato wwzkumna studie je financovéna z vyzkumnych zdrojt FN HK.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné vyzkumu nebo dojde-li u Vas k djmé na zdravi v souvislosti s timto
vyzkumem, kontaktujte zodpovédnou osobu a koordindtora projekt
telefo

ktery je koordinatorem studie
Pokud budete mit jakékoliv otazky ohledné svych prav jako Géastnika vyzkumu ¢i etickych aspektd
studie, miZete se obratit pfimo na etickou komisi, kterd studii schvdlila: Etickd komise Fakultni

nemocnice Hradec Krélové, pfedsed Sokolska 581; 500 05 Hradec Krdlové — Novy

¢ wr

Hradec Kralové; Telefonni ¢islo

Ochrana osobnich Gdajii a divérnost informaci:
Ochrana Vasich osobnich udaji bude zajisténa v souladu s platnou legislativou a je podrobné popsana

v samostatném dokumentu Infarmace pro pacienty a informovany souhlas tykajici se ochrany osobnich
Udajl v ramci akademického wyzkumu, ktery je Vadm piedkldddn k podpisu spoletnd s timto
informovanym souhlasem. Do Va3 kompletni dokumentace muze nahlizet kromé povéreného
zdravotnického persondlu také zdstupce nezavislé etické komise, regulacni autority. Vsechny tyto
osoby jsou vazany povinnou mléenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete svij souhlas s Géasti ve studii a zavazujete se dodriovat
pokyny lékare a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem tohoto
informovaného souhlasu se nevzdavate zadného ze svych zakonnych prav. Souhlas muzZete bez
jakychkoliv nepfiznivych disledkd odmitnout nebo jiZ podepsany souhlas kdykoliv pozdé&ji odvolat
pisemnym sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Vase pfipadné odvolani i neudéleni souhlasu
s Ucasti ve studii nepovede v Zadném pripadé k jakémukoli postihu ani nijak neovlivni zdravotn{ pééi,
kterou Vam nasi lékafi poskytuji.
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Formulaf informovaného souhlasu

Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientii po prod&laném infekénim
onemocnéni COVID-19 ~ pilotni studie TERka

Sponzor: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové

Adresa centra: FN Hradec Kralové, Plicni klinika, Sokolska 581, Hradec Kralové

Iméno Ucastnika:
Utastnik byl do studie zatazen pod gislem:

Ja, niZe podepsany (a) souhlasim s mou G&asti ve studii. Je mivice neZ 18 let.

L

Byl (a) jsem podrobné informovdn (a) o cilech studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
ocekava. Mél/a jsem dostatek ¢asu na pfefteni a sezndmeni se s obsahem informaci pro Géastniky
a na své rozhodnuti, zda se studie zucastnim. Lékal pov&Feny provadénim studie mi vysvétlil
pfipadné problémy, které by se mohly vyskytnout b&hem mé Uéasti ve studii, a vysvétlil mi
zpusoby, jakymi budou tyto problémy feseny.

Potvrzuji, Ze mi byly poskytnuty dostateéné informace ke genetickému laboratornimu vysetfeni za
vyse uvedenym Ucelem.

Porozumeél (a) jsem tomu, Ze svou Ucast ve studii mohu kdykoliv pferusit, aniZ by to jakkoliv
ovlivnilo muj vztah s vedoucim lékafem studie.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzdavdm Zadného ze svych zakonnych prav.
Souhlasim se zpracovanim svych asobnich Gdajll pro GEely vyzkumné studie.

LékaF povéFeny provadénim studie mne informoval, na koho se mohu obratit v pfipadé pozdéjiich
otazek ¢i Ujmy na zdravi a o tom, jak budou zpracovény mé osobnf Gdaje.

Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referdtech o této studii. Ja pak
naopak nebudu proti pouZit! vysledkd z této studie.

Scuhlasim se svou Ucasti ve studii.

Iméno pacienta/pacientky

Podpis pacienta/ky Datum

Potvrzuji, Ze jsem Gcastnikovi vyzkumu vysvétlil vyse uvedenou vyzkumnou studii. Poskyt! jsem
pisemné informace a zodpovédeél jsem viechny dotazy, které Uéastnik ke studii vznesl/a.

Iménao lékare povéieného provadénim studie

Podpis [ékafe Datum
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