SMLOUVA O SPOL UPRACI Pﬁ; RESENI PROJEKTU
VYZKUMU A VYVOJE

Fakultwi nemocnice Hradec Kralové

se sidlemn: Sokolska 581, 500 85 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC: 00179906, DIC: CZ00179906

zastoupena: prof. MUDr. Vladimirem Palitkou, CSc., dr. h. c., feditelem
dale jen ,,Fakultni nemocnice” nebo ,,Resitel"

na strané prvni

a

Univerzita Palackého v Olomouci, Fakulta télesné kultury
sc sidlem Tf. Miru 117, 771 11 @lomouc,

IC: 61989592

DIC: CZ61989592

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

dale jen ,,Spolufesitel 1*

na strané druhé

a

Ceské vysoké uéeni technické v Praze, Fakulta elektrotechnicka
se sidlen Jugoslavskych partyzant 1580/3, Praha 6, 160 00

IC: 68407700

DIC: CZ63407700

Zastoupena: prof. Mgr. Petrem Patou, Ph.D.. dékanem

dale jen ,.Spolufesite] 2

na strané tfeti

Ceska republika — Ministerstvo obrany

Univerzita obrany, jakozto organiza¢ni jednotka organizaéni slozky statu Ministerstva obrany,
slatni vojenska vysoka $kola «zfizena zakoncm €. 2142004 Sb., o zfizeni Univerzily obrany,
se sidlem Kounicova 156/65. 662 10 Bmo,

odpovédna slozka: Fakulta vojenského zdravotnictvi

se sidlem Ttebedska 1575, 500 01 Hradec Kralové

IC: 60162694,

DIC: CZ60162694,

Zastoupena:

dalc jen ,,Spolutesitel 3«

na strané Ctvrié

dale spole¢né téz jako ,,smluvni strany"

uzavira)i na zakladé ustanoveni § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku, v
platném znéni, tuto

smlouvu o spolupraci pfi FeSeni projektu vyzkumu a vyvaje:



_ Clének I
Uéel smlouvy

Utelem této smlouvy je vytvofeni podminek pro spolupraci Fakultni nemocnice a Spolufesitelt
pfi realizaci projektu vyzkumu a vyvoje ..Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav
pacientli po prodélaném infekénim onemocnéni C@®VID-19 - pilotni studie TERka* (dale jen
~Projekt®).

Clinek I
Predmét smlouvy

Predmétem této smlouvy je Uprava zavazki smluvnich stran k zajisténi spoluprace pki realizaci
projektu, v jehoz ramci budou smluvni strany realizovat vyzkum v oblasti telemediciny
zaméfené na ovlivnéni funkéniho stavu nemocnych po prodélani onemocnéni C@VID-19
s cilem ovéfeni ucinku edukace a telerehabilitace s telecoachingem na tizi symptomu, plicni
funkce a urovefi pohybové aktivity u této vybrané skupiny pacientd. Ocekavané vysledky
projektu budou publikovany v ¢asopise s impact factorem a rovnéz bude zvazeno podani
spole¢ného grantu.

Clinek 111
Doba realizace projektu

Projekt bude realizovan v obdobiod 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. provddet nabor pacientti do vyzkumného projektu v souladu s protokolem, jehoz
souhrn tvofi Pfilohu €. 1 této Smlouvy:

b. seznamit pacienta s ucelem projektu a zajistit pisemny souhlasu pacienta s jeho
zapojenim do projektu podepsanim Informovaného souhlasu, jehoz vzor tvofi
soucast Pfilohy ¢. 2 této Smlouvy:

c. poskytnout pacientovi informace o zpracovani osobnich udaju a ziskat od pacienta
souhlas se zpracovanim osobnich udaji, jeho2 vzor tvoti soucéast Piilohy ¢. 3 této
Smilouvy;

d. provést klinicka laboratomi vy3etfeni v souladu s Protokolem;

e. ve spolupraci s feSitelemn 3 koordinovat pfedani zafizeni pro monitoring télesnych
funkci (fitness naramky) pacientiim;

f. zpracovavat a vyhodnocovat data, ve$kera data budou zpracovana a uchovana dle
platnych zdkont Ceské republiky a EU;

g. ptipravovat spole¢né publikace.

2. Spolufesitel 1 bude realizovat nasledujici aktivity:
a. ptiprava zéznamovych archil pro pacienty;
b. ptiprava a vedeni online terehabilitace a telecoachingu u intervencni skupiny,
konzultace zdravotniho stavu probandi s povéfenym lékafern vedenim této studie:
c. zpracovani a vyhodnoceni dat, veskera data budou zpracovana a uchovana dle
platnych zakont Ceské republiky;
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4.

d. ptiprava spolcénych publikaci.

Spolutesitel 2 bude realizovat nastedujici aktivity:

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

b. zajisténi provozu serverové infrastruktury do doby, nez na projekt bude ziskano
financovani’ z grantu nebo jiného zdroje, poté bude umisténi serveru a zajisténi
provozu feSeno na zakladé dohody fesitele a spoluresiteld;

c. navrh a implementace serverové c¢asli sollwaru pro sbér a gpracovani
fyziologickych dat u¢astnikni studie:

d. pfiprava spole¢nych publikaci.

Spolufesitel 3 bude realizovat nasledujici aktivity:

a. vzdalené monitorovani pohybové aktivity ucastnikl studie s vyuzitim nositelné
elektroniky se senzory pro snimani fyziologickych dat véetné pfistrojového
zabezpcteni a datovych komunikaénich prosticdkau;
zaznam, pseudonymizace a zpétné parovani ziskanych osobnich dat;
statistické zpracovani a vyhodnoceni dat;

d. ptiprava spoleénych publikaci.

G &

Clanek V
Naklady na realizaci projektu a jejich uhrada

Naklady na rcalizaci projektu podlc télo smlouvy si kazda «c smiuvnich stran hradi z vlastnich
2drojt ¢i z poskytnutych dotaci nebo grantl na zakladé vlastniho uvazeni a s dlrazem na
hospodamost a ucelovost vynalozenych nakladu.

—

Clinek VI
Povinnosti smluvnich stran

Smluvni strany vzaly na védomi. zc za uéclem naplnéni spolupracc dlc potreby obdrzi
jedna smluvni strana od druhé smluvni strany informace. a to v ustni ¢i pisemné podobé,
¢1 ve formé zachycené jinymi technickymi prostredky, resp. ve formé vyrobku ¢i jeho
navrhu (prototypu apod.).

Pokud budou tyto povazovany za informace divémého charakteru, bude tato skutec¢nost
stranami pisemnné vzajemné pfi jejich pfedani potvrzena. Tyto informace nemohou byt bez
piscmného souhlasu smluvnich stran ptedavany tfclim stranam a vyuZivany ticti stranou.
Smluvni strany se zavazuji chranit tyto divémeé informace (dale téz ..Informace*). zeyména
se zavazuji zachovavat duvémost poskytnutych Informaci a nezneuzit tyto ve svij
prospéch nebo ve prospéch jiné osoby; pouzit tyto pouze pro ucel, pro néz budou
poskytnuty, nezpfistupnit bez pfedchoziho pisemného souhlasu poskytujici smluvni strany
tylo Informace tfeti osobé.

Zavazek ochrany duvérnych Informaci se nevztahuje na Informace, které smluvni strana
ziskala z vefejné dostupného zdroje (nebo od tfeti osoby), a pfi jejich ziskani nedoslo
k protipravnimu jednani smluvni strany (nebo této tfeti osoby): nebo byly uvefenény
a staly se vSeobecné pfistupnymi vefejnosti bez poruseni této smlouvy smluvni stranou;
nebo v dobé zptistupnéni smluvni strané byly této smluvni strané znamy bez omezeni, coz
tato smluvni strana muze dolozit, a pfi jejich ziskani nedoslo k protipravnimu jednani
smluvni strany; ncbo byly « takové ochrany vylouéceny s pfedchozim piscmnym souhlascm

|
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Informaci poskytujici smluvni strany: nebo je nutné je zpiistupnit podle zdkona, soudniho ‘\
¢i obdobného rozhodnuti. y
Vsechny smluvni strany se zavazuji pti realizaci projektu postupovat co nejucelnéji,
organizovat prace tak, aby bylo dosazeno cil projektu, a to v planované dobé, a na
pozadani informovat ostatni smluvni strany o stavu praci na projektu.

Clanek VII
Ochrana osobnich udaju

Fakultni nemocnice je pii plnéni této Smlouvy v roli spravce osobnich udaji pacienty,
Spolutesitelé jsou pfi plnéni této Smlouvy zpracovatelem osobnich udaji pacienti.
Spolutesitelé zpracovavaji osobni udaje pacientd pouze na zdkladé pokynl pisemnych
Fakultni nemocnice, obsazenych vtéto Smlouvé, protokolu projektu nebo piedanych
koordinatoremn Studie. ktery je uveden v ptiloze €. 1 k této smlouvé.

V ramci Projektu budou osobni tdaje Pacienti pfedavany v nezbytném rozsahu pouze
vybranym osobam podilejicim se na Projektu ze strany Fakultni nemocnice a Spolufesitelt
specifikovanym v ptiloze 2 této smlouvy (osoby zodpovédné za pribéh studie), pro néz
bude nezbytné znat identitu Pacientl pro pribéh a vyhodnoceni Projektu (ze jména zastupci
Spoluresitele | a 3. tzn. osoby povétené vedenim telerehabilitace a telecoachingem. osoby
zpracovavajici udaje z fitness naramku). Pro jiné uéely a osoby budou osobni udaje
Pacienti pseudonymizovany. Kli¢ k identifikaci Pacienta bude uloZzen ve Fakultni
nemocnici a bude uchovan po dobu 15 let, stejné jako dokumentace souvisejici
s Projektemn. Komunikace s Pacientern v ramci telerehabilitace a telecoachingu na
pracovisti Spolufe$itele 1 nebude zaznamenavana ani ukladédna.

Spoluiesitelé jsou povinni zajistit, aby se osoby jimi povéfené zpracovavat osobni udaje
Pacientll zavazaly k mléenlivosti nebo aby se na né vztahovala zdkonna povinnost
mléenlivosti.

Spolufesitelé nejsou opravnéni zapojit ke zpracovani osobnich tdaji Pacientl dal$iho
zpracovatele.

Spolutesitelé jsou povinni zohleddovat povahu zpracovani, jsou Fakultni nemocnici
napomocni prostfednictvim vhodnych technickych a organizaénich opatteni, pokud je to
mozné, pro splnéni povinnosti reagovat na Zadosti o vykon prav Pacienta jakoZto subjektu
udajt stanovenych v kapitole 11l GDPR.

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

Spolutesitelé v souladu s rozhodnutim Fakultni nemocnice vSechny osobni udaje Pacientl
bud’ vymazou, nebo je pfedaji Fakultni nemocnici po ukonéeni realizace Projektu podle
¢l. 111, a vymazou existujici kopie, ledaze pravni ptedpisy stanovi jinak.

Ustanoveni tohoto ¢lanku zastavaji v platnosti i po ukonéeni Projektu podle ¢l. T11.



Clanek VIII
Prava k vysledkim projektu a jejich vyuZiti

Pokud bude vysledek wvytvofeny pfi plnéni této smlouvy spole¢nou tvuréi praci
zaméstnanci vSech smluvnich stran na Urovni vynalezu dle zdkona ¢. 527/199@ Sb.,,
o vynalezech a zlepSovacich navrzich. v platném znéni, nebo technického feseni dle zakona
¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném znéni, bude na zakladé dohody vsech
smluvnich stran vyluénym vlastniken tohoto vynalezu nebo technického feSeni jedna
smluvni strana a ostatni smluvni swany, které se na vzniku vysledku podilely, ma)i pravo
nebo Uizemniho omezeni a bez moznosti udélit podlicenct, nebo se fesitel, spolufesitel 1
a spolufesitel 2 stanou spolumaiteli prav k takovému vysledku a spolufesitel 3 ma pravo
nebo tizemniho omezeni a bez moznosti udélit podlicenci.

Pokud bude vysledek vytvofeny pfi plnéni této smlouvy spole¢nou tviréi praci
zaméstnancu jen nékterych smluvnich stran bez zapo jeni spolugesitele 3 na irovni vyndlezu
dle zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nebo
technickéhofeseni dle zakona ¢. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném znéni, stanou
s¢ smiuvni strany, kicré sc podilely na vytvofeni vysledku, spoluma)iteli prav k tomuto
vynalezu nebo technickému feseni.

Pokud bude wvysledek wvytvofeny péi plnéni této smlouvy spole¢nou tviréi praci
zaméstnancl jen nékterych smluvnich stran se zapojenim spolufeSitele 3 na urovni
vynalezu dle zdkona ¢ 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich navrzich, v platném
znéni, nebo technického feseni dle zakona ¢. 478/1992 Sb., o uZitnych vzorech, v platném
znéni, bude na zakladé dohody téchto stran vyluénym vlastnikcm tohoto vynalezu ncbo
technického feSeni jedna smluvni strana a ostatni smluvni strany, které se na vzniku
bez ¢asového, mnozstevniho nebo dzemniho omezeni nebo se dotéené smluvni strany
mimo spolufesitele 3 stanou spolumaiteli prav k takovému vysledku a spolufesitel 3 ma
pravo na co ne)sirSi bezuplatnou licenci k tomuto vysledku, a to bez casového,
mnozstevniho nebo izemniho omezeni a bez moznosti udélit podlicenci.

Pokud bude vysledek vytvoteny pfi plnéni této smlouvy tviréi praci zaméstnancu jen jedné
smluvni strany na urovni vynalezudle zakona ¢. 527/1990 Sb., o vynalezech a zlepSovacich
navrzich, v platném znéni, nebo technického feseni dle zakona ¢. 478/1992 Sb., o uzitnych
vzorech, v platném znéni, bude vyluénym vlastnikem tohoto vynalezu nebo technického
feseni tato smluvni strana.

Vytvofil-li plivodce vynalez nebo technické feSeni ke splnéni ukolu z pracovniho poméru
k zaméstnavateli, pfechazi pravo na patent nebo uzitny vzor na zaméstnavatele. Pravo na
puvodcovstvi tim neni dotéeno.

Smluvni strany se zavazu)i zajistit. aby pivodci vynalezu nebo technického feseni, které
vytvofi ke splnéni tkolu z pracovniho poméru k zaméstnavateli pfi plnéni této smlouvy,
pisemné vyrozuméli svého zaméstnavatele o jeho vytvofeni a zarovefl zaméstnavateli
pfedali podkiady potfebné k jeho posouzeni, a to bez «byteéného odkladu, tak aby byla
zajiSténa dostatecna ochrana dusevniho vlastnictvi.
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Jakakoli smluvni strana je v pfipadé vytvoteni vynalezu nebo technického feseni pti plnéni
této smlouvy povinna tuto skute¢nost pisemné oznamit ostatnim smluvnim stranam. a to
pfed podanim pfihlasky vyndlezu nebo uzitného vzoru. Smluvni strany se zavazu)i
zachovavat ml¢enlivost o sdéleném obsahu vynalezu nebo technického feSeni.
Smiuvnistrany se zavazuji po uplatnéni prava na spoleény patent nebo uzitny vzor uzavfit
smlouvu o spoluvlastnictvi prav k vynalezu nebo technickému feSeni, v niz zeyména upravi
vysi svych spoluvlastnickych podili k vynalezu nebo technickému teSeni, dale postup pfi
zpracovani a podani pfihlasky vynalezu nebo uzitného vzoru a také vysi podili na tthradé
nakladli a pfinosech z vyuziti vynalezu nebo technického feSeni. Smluvni strany se
dohodly, 2e pfi stanoveni podilu k vyndlezu nebo technickému feSeni budou vychazet
z podilu e jich zameéstnanct na tvitréi praci pfi vytvoreni vynalezu nebo technického feSeni.
Na ostatni vysledky, vytvotené pfi plnéni této smlouvy, které v8ak nenaplni pozadavky
zakona ¢. 527/199@ Sb., o vyndlezech a zlepSovacich navrzich, v platném znéni, nebo
zakona ¢.478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, v platném znéni, se vztahuji odstavce 1 az 8
pfiméfené.

Pokud z vyuzivani vysledki projektu tfetimi osobami, u kterych bylo vlastnictvi feSeno
podle odstavce 2 nebo 4, kdy se feSitel nebo spolufesitel 1-3 podileli na vzniku vysledku,
avSak neni jeho vlastnikem, budou plynout vlastnikovi vysledkl projektu vynosy, ma
spolufesitel 1-3 nebo fesitel, ktery se na vzniku takového vysledku podilel a kterému byla
poskytnuta bezuplatnd nevyhradni licence k témto vysledkim projektu bez ¢asového,
mnozstevniho nebo uzemniho omezeni bez moznosti udélit podlicenci. narok na pfiméteny
podil z téchto vynost od vlastnika vysledk projektu. Na vysi podilu z vynosu z vyuzivani
vysledki projektu se smluvni strany dohodnou pisemné dil¢i smlouvou zejména
s pfihlédnutim k tviréimu pfinosu smluvnich stran, mnozstvi vynalozené pracovni
kapacity a vySi vkladi smluvnich stran na feSeni vysledku projektu. Nedojde-li mezi
smluvnimi stranami k dohodé, plati, 2e podily smluvnich stran z vynosi plynoucich
z vyuzivani vysledku projektu tfetimi osobami jsou stejneé.

Jednotlivé druhy vysledki budou vykazovany v souladu s vladou schvalenou Metodikou
hodnoceni vyzkumnych organizaci a programt ucelové podpory vyzkumu, vyvoje
ainovaci ((M17+%)

Pfipadny hmotny majetek, ktery smluvni strana vytvofi ¢i ziska pfi spole¢né spolupraci dle
této smlouvy, resp. ze yména naslednych dle ni uzavienych smluv (zkuSebni zafizeni, méftici
pfistroje, vyrobni zafizeni apod.), a ktery pofidi z vlastnich finan¢nich prostredk, bude ve
vlastnictvi ptisluSné smluvni strany. Pokud se na pofizeni nebo vytvofeni tohoto majetku
budou finanéné podilet smluvni strany spole¢né, budou spoluvlastniky v poméru
stanoveném v pisemné dohodé.

V pfipadé spoleénych publikaci bude podil na vysledcich uren uvedenim autorti
jednotlivych publikaci, pfipadné vzajemnou dohodou vSech spoluautori u kazdého
konkrétniho vysledku.

Jednotlivé ¢asti vytvofeného softwarového systému budou ve vlastnictvi téch smluvnich
stran, které danou ¢ast vytvofi. V pfipadé spoluprace vice smluvnich stran na jednotlivych
¢astech budou vysledna prava rozdélena odpovidajicim podilem na zakladé dohody
zucastnénych stran. Zbyvajici smluvni strany budou mit nevyhradni, bezplatné a ¢asové
neomezené pravo vytvoreny softwarovy systém uzit.
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Anonymizovana data ziskana a vytvotiena pfi realizaci projektu budou zptistupnéna vicm
smluvnim stranam 3 roky po skonéeni 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.

Clanek VIII
Odborni fesitelé projektu

Na rcalizaci projcktu sc budou za smluvni strany podilct odborni feditelé takto:

a.

b.

C.

d.

2a Spolutesitele 1 :

za Spolufesitele 2:

2a Spolufesitele 3:

za Fakultni nemocnici

Clanek IX
Ostatni ujednani

Ptedmét feSeni projekiu podléha obchodnimu tajemnstvi.
Smiluvni strany se zavazu)i, ze budou postupovat v souladu s opravnénymi zajmy ostatnich
smluvnich stran. a ze uskute¢ni veskeré pravni ukony, které se ukazi byt nezbytné pro
naplnéni této smlouvy. Zavazek sou¢innosti smluvnich stran se vztahuje pouze na takové
tikony, které pfispé i ¢i maji prispet k dosazeni Géelu této smlouvy. Zaroveil smluvni strany
prohlasu)i, 2e jim na je)ich strané neni znama skute¢nost branici naplnéni této smlouvy.
Jestlize se smiuvni strany dostanou do sporu. zavazuji sc, z¢ budou pfistupné k dalSiniu
jednani a moznosti vyfeseni sporu dohodou. Jestlize dohoda nebude moznd, rozhodne na
navrh kterékoliv smluvni strany pfislusny soud.
V ptfipadé, ze ur€ité ustanoveni smlouvy je neplatné, tato dil¢i neplatnost nema vliv na
platnost ostatnich ustanoveni smlouvy a smlouva zlstava nadale platnou.
Pro komunikaci a dorudovani dokumentli, nejsou-li zdkonem vyzadovany v listinné
podobé anebo stanovi-li tak tato smlouva, je mozno uzivat i elektronickou postu
s potvrzenimn o doruceni (e-mail s doru¢enkou) na tyto e-mailové kontakty:

a. e-mnail Fakultni nemocnice:

b. e-mail Spolufesitele |
c. e-mail Spolufesitele 2
d. e-mail Spolufesitele 3
Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to dlc ¢l. 111.
Nedilnou sou¢asti této smlouvy jsou tyto pfilohy
a. ptiloha¢. 1 —souhrnprotokolu vyzkumné studie;
b. ptiloha €. 2 — informace pro u¢astnika vyzkumné studie;
c. pfiloha¢. 3 —informace pro uc¢astniky vyzkumné studie a informovany souhlas

tyka)ici se ochrany osobnich tidaji v ramci akademického vyzkumu.



8. Tato smlouva se vyhotovuje v osmi stejnopisech véetné téi ptiloh, kazdy s platnosti
originalu, pti¢emz kazda smluvni strana obdrzi po dvou z nich.

9. Veskeré zmény a dopliky této smlouvy mohou byt provadény pouze formou pisemnych
a vzestupné Cislovanych dodatkt, podepsanych vSemi smluvnimi stranami.

10. Smluvni strany prohlasuj, ze tuto smlouvu péecetly, ze byla uzaviena po vzdjemném
projednani podle jejich pravé a svobodné viile, urité, vazné a srozumitelné, nikoliv v tisni
za napadné nevyhodnych podminek, a na diikaz svého souhlasu s jejim obsahem pod ni
pfipojuji své podpisy. _

11. Smluvni strany berou na védomi, ze tato smlouva véetné jejich pfiloh aptipadnych dodatku
podléha povinnému uvefejnéni podle zakona ¢. 340/201S5 Sh., o zvlastnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru
smluv), v platném znéni.

12. Tato smlouva je uzavéena dnem jejiho podpisu opravnénymi osobami vSech smluvnich
stran a nabyva ucinnosti dnem je jiho uvefenéni v registru smluv v souladu se zminénym
zakonem. Uvefe néni smlouvy v registru smluv zajisti feSitel, ktery
této povinnosti pisemné informovat ostatni smluvni strafy

je povinen o splnéni

Za tesitele 2
V HradciKralovédne .................covun 0.
prof. MUDr. Vladimir Palicka, CSc.. dr. h. ¢, feditel

Za spolufesitele 1
AV IO MOWE KGR o wamer momsavam oo
Mgr. Michal Safat, Ph.D., dékan

Za spolufesitele 2
A if & 127 4 A TR
prof. Mgr. Petr Pata. Ph.D.. dékan

Za spoluiesitele 3




INFORMACE PRO UCASTNIKA VYZKUMNE STUDIE

Nazev vyzkumné studie;
Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientt 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 prubéh studie:

informace pro ucastnika studie
Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas poZadat o Ucast ve vyzkumné studii s nazvem ,Vliv telerehabilitace a telecoachingu
na funkéni stav pacient( po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19 - pilotni studie TERka",
ktera probiha ve Fakultni nemocnici v Hradec Kralové (FN HK). Tento informovany souhlas vysvétluje
Gcel této studie, poskytuje informace o jejim prlbéhu, zahrnutych testech a procedurach, moinych
rizicich a pfinosech a také o pravech ucastnik(.

Uéast v této studii je dobrovolna. Pieététe si prosim peclivé tyto informace a vyhrad'te sidostatek tasu
na rozhodnuti. Pokud Vam nebude cokoliv jasné nebo budete chtit vice informaci, zeptejte se lékare
zodpovédného za provadéni studie, ktery Vam veskeré Vase dotazy zodpovi. Budete-li souhlasit
s UEastivtéto studii, budete poiadan/a, abyste podepsal/a dva stejnopisy informovaného souhlasu a
opatfil/a je datem. leden z nich s ponechate, druhy bude uloZen ve Vasi dokumentaci u lékafe
odpovidajiciho za pribéh studie. Sviij souhlas miZete kdykoli odvoiat bez udani divodd, vtomto
pfipadé prosim informujte Iékafe zodpovédného za provadéni studie. Nemusite mit Zadné obavy, Ze
by Vaie rozhodnuti nepodepsat nebo odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Va3 vztah s lékafem
nebo dostupnost dalsi zdravotni péce.
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Utel a prabéh studie

Pacienti, ktefi se Uspésné zotavili z akutni faze nakazy virem SARS-CoV-19, ktery zplsobuje respiracni
onemocnéni COVID-19 a postihuje cely organismus, ma razny klinicky prabéh onemocnéni. Klinicky
pribéh onemocnéni miie byt asymptomaticky & velmi mirny {80 % pacient(), pres stfedné téizky a
téiky pribéh nemoci (15 % pacient() ai po kriticky pribéh (5 % pacientl). U ¢asti nemocnych mohou
i po odeznéni akutni faze nemoci pretrvavat pFiznaky, které nasledné mohou negativné ovlivhiovat
vykonavani béinych dennich ¢innosti, pohybovych aktivit, pracovnich Cinnosti i iCast na spoleCenském
Zivoté. Na zakladé vysledkd studii bylo zjisténo, ie u nékterych jedincG dochazi po prodélani
onemocnéni COVID-19 k pozdnétlivym zméndm na plicni tkdni. U pacientl s téikym prubéhem této
nemoci spojenym s hospitalizaci podobné jako u syndromu akutni respiracni tisné ize po hospitalizaci
také ocekavat rozvoj celkové slabosti a zhorseni kondice. Nejen u pacientu, ktefi byli zddvodu
zavainosti onemocnéni hospitalizovani, ale také u pacientQ, u kterych nebyl pribéh COVID-19 tak
zavainy a jejich onemocnéni nevyiadovalo hospitalizaci, se Casto vyskytuje unava po pohybové
aktivité. Pretrvavaji-li pfiznaky onemocnéni v obdobi 4-11. tydne od vzniku infekce, je tento stav
oznatovan jako post-akutni COVID nebo probihaj’d COVID. Jako postCOVID syndrom je oznaCovan
soubor pretrvavaijicich nebo vyvijejicich se priznakl po dobu 12 a vice tydnl od vzniku infekce
nevysvétlitelné jinou pricinou. Rozvoj tohoto syndromu muie byt podnicen napf. dlouhodobym Ci
trvatym postiZenim plic, srdce ¢i jiného organu po pifekonani onemocnéni COVID-19, syndromem post-
intenzivni péte, postvirovym unavovym syndromem C&i pokraCujicimi pfiznaky COVID-19, jako
pretrvavajicich nasledkl prozanétlivé faze onemocnéni a stavu se zvySenym rizikem vzniku krevnich
srazenin,

Mezi nejCastéji zmifiované pretrvavajici symptomy autofi zafazuji napf. duSnost a dechové
podminéné sniZeni tolerance zatéie, bolesti na hrudi a dechovy dyskomfort, bolesti v krku a potiZe
s polykanim, extrémnf (navu, kasel (suchy i produktivni), zvySenou teplotu, svalovou slabost, poruchy
Citi (mravenceni, vrnéni), vypadky paméti, potiie se spankem, zmény ndlad a deprese.

Pacienti, ktefi se us pé&sné zotavili z akutni faze ndkazy, ale po jejim odeznéni nadale pocitujipFiznak y
dechové nedostatecnosti, budou zajisté vwzadovat zdravotni podporu. Jednou z moinosti je vyuditi

plicni rehabilitace. Z pfedchozich studii je zfejmé, Ze plicni rehabilitace pozitivné ovliviiuje dechové
obtiZe, Unavu Ci sniZenou toleranci zatéie u jinych plicnich onemocnéni (chronicka obstrukEni plicni
nemoc (CHOPN), prdduskové astma (AB), rozsahla onemocnéni plicni tkané (IPP), zanéty plic -
pneumonie), proto Ize pfedpokiddat, e i pacienti po onemocnéni COVID-19 budou z této terapie
profitovat. Plicni rehabilitace jako soucast l|éCby je pacientlm sonemocnénim CQOVID-19
doporutovana i v doporucenich odbornych spolecnosti. Plicni rehabititace mdie byt provadéna béhem
individudini ¢i skupinové ambulantni kinezioterapie. Nicméné pracoviét specializovanych na plicni
rehabilitaci neni v Ceské republice dostatek, coi mdie ¢asto komplikovat dostupnost této péce pro
vSechny nemocné, ktefi by z této terapie mohli mit uZitek. lednou z moZnosti, ktera by mohla zvysit
dostupnost plicni rehabilitace pro pacienty s pretrvavajicimi pfiznaky onemocnéni po odeznéni akutni
fdze nemoci, je telerehabilitace a telecoaching. Telerehabilitace predstavuje formu domaciho
rehabilitatniho programus podporou fyzioterap euta. Teterehabilitace zahrnuje moZnostikonzultacina
dalku, edukaci, vedeni terapie a telemonitoring — vzdalené siedovani nékterych télesnych funkei.

Telecoachin g je zacilen y na odborné vedeni a motivaci k maximalné moZné denni urovni pohybovych
aktivit. Pilotni studie autorC NN o1 ovedend u 10 pacientd, zjistila, 2e telerehabilitace
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vedla ke zlepseni funkcni kapacity pacientd po prodélaném onemocnéni COVID-19. Efekt a ulinek
telerehabilitace a telecoachingu u pacientl v post-akutni & chronické fdzi onemocnéni (post-COVID
syndrom) v3ak prozatim nebyl jesté u nemocnych s COVID-19 podrobné dostatecné prozkouman.
Protojecilem tétopilotnistudie zjistit vliv Ctyftydenni telerehabilitace a telecoachingu na funkZnistav
nemocnych po prodélaném onemocnéni COVID-19. Na podkladé vysledkl pak ndsledné stanovit
doporuceni pro telerehabilitaci a telecoaching u pacientd po prodélaném onemocnéni COVID-19 a
vytvorit aplikaci, kterd by napomohla preciznéjSimu_monitoringu a provadéni telerehabilitatniho
programu.

Planovana vysetfeni a pribéh studie:

Do studie bude zafazeno 20 pacientd, ukterych pfetrvava dusnost po prodélaném onemocnéni COVID-
19 v 7. tydnu od zjisténé infekce.

K vyse uvedenym cildm budeme vyuzZivat udaje z Vasi zdravotni dokumentace. Pfi vstupu a pred
ukoncenim studie Vam bude provedeno vysetreni sily a funkce dychacich svald pomoci spirometrie a
bude Vam provedeno hodnoceni tolerance zdtéze sestiminutovym chodeckym testem. PoZadame Vas
o zhodnoceni urovné unavy, tize dusnosti a deprese pomoci dotaznikd a skal. Pro zjisténi urovné
pohybové aktivity a kvality spanku Vam pfi vstupnim vySetfeni pfedame fitness naramek Xiaomi Mi
Band S, ktery bude monitorovat Vase pohybové aktivity a kvalitu spanku (poet krokd, vzdalenost,
dennivydejenergie, délku a kvalitu spanku, srdecnifrekvenci). Nemusite mitobavy, zdavse zvladnete,
veskeré technické naleZitosti Vam vysvétii tym koordinatora studie. Data budou prabézné po dobu 4.
tydal odesilana zVaseho fitness naramku pomoci mobilni aplikace na server, kde budou
vyhodnocovana. Nemusite mit obavu ze zneuziti Vasich zdravotnich dat. Data budou pIné zabezpecena
pFed zneuzitim dle platnych zakont CR a uloZena anonymné pod &iselnym kédem. PFi vstupu do studie
a pred jejim ukonZenim Vam bude proveden odbér krve ke zjisténi hladin vitaminu D a specifickych
protilatek. ledna se o odbér krve 2x S ml.

Po vstupnim vysetieni bude probihat tydenni sbér dat ke zhodnoceni vstupni uUrovné Vasich
pohybovych aktivit a délky spanku. Po 1. tydnu pak budete nahodné pfifazen bud' do skupiny pacientq,
u nichz bude zahdjeno samostatné cviceni podle edukalni brozurky, kterou obdrzite v tisténé podobé
(skupina 1 s edukaci), nebo do skupiny, u niz bude samostatné cviceni dle brozurky dopinéno 2x tydné
,online setkanim” s fyzioterapeutem po dobu trvdni 30 minut/lekci (skupina 2 s edukaci +
telerehabilitaci a telecoachingem). Vas lékar nebo fyzioterapeut Vam podrobné vysvétli, jak budete
provadét kazdodenni cviCeni a jaké pohybové aktivity budete vykondvat a predd Vam edukalni
broZurku se cviky (dechova cvieni, silova cviceni, doporuceni k pohybovym aktivitdm). Dostanete
technické informace, jak bude probihat Vase ,online setkani s fyzioterapeutem.

At jiz budete zafazen do skupiny 1 & 2, naddie bude sledovana Vase kazdodenni urover pohybovych
aktivit a délka spanku pomoci fitness naramku a prabéziné zasilani dat k analyze. Soucasné budeme
pozadovat dopInéni Vasich pocitli a symptoma pred zahajenim Vasi lekce cviCeni.

Po ukonéeni Etyftydenniho programu probéhne vystupni vy3etien( shodné se vstupnim. Z vysledk(
studie bude patrné, jak dané programy ovlivni funkci a silu dychacich svall po prodélané infekci COVID-
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19, zda dojde ke zméné Vasich projevl a pfiznakd v porovnani se vstupem do studie, event. zda
pravidelna pohybova aktivita méla vliv na hiadinu vitaminu D, popf. na hladinu specifickych protilatek.

Mozna rizika, poskozeni, nepohodli:

Ugast ve studii Vam nepfinasi zadné riziko poskozeni zdravi, bolesti, zatéze &i nepohodli. Moznou
komplikaci mGze byt vznik modriny (kozni i podkozni hematom) v misté odbéru krve, ktery vsak mize
vaniknout i pfi rutinnim odberu. Ucast ve studii je dobrovoina.

Prinos Gcasti ve studii

Vase ucast ve vyzkumné studii pro Vas osobné nebude mit zadny pfinos. VSichni nemocni
sonemocnénim COVID-19 a poprodélanitohoto onemocnénijsouléCeni podle nejnoveé jSich IéCebnych
postupl dle aktudlné platnych doporuceni odbornych spolec¢nosti bez ohledu na to, zda se ucastni
vyzkumného projektu Ci ne. Svou ucasti ve vyzkumné studii vSak mulzete vsak pfispét ke zlepSeni
poznani o novém onemocnéni COVID-19.

Dalsiinformace:
Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pfedlozeny k posouzeni nezavislé etické komisi,

kterd provéfila, Ze jsou dodrzeny podminky ochrany a zachovani prav Gcastnikd a studii pfed jejim
zahajenim schvdlila. LékaF povéreny provadénim studie Vas bude informovat, objevi-li se v pribéhu
studie nové informace, které by mohly mit vliv na Vase rozhodnuti ve studii pokracovat.

Tato vyzkumna studie je financovana z vyzkumnych zdroja FN HK.

Mate-ii jakékoli dotazy ohledné vyzkumu nebo dojde-li u Vas k ujmé na zdravi v souvislosti s timto

vyzkumem, kontaktujte zodpovédnou osobu a koordinatora projektu I
ktery je koordinatorem studie
Pokud budete mit jakékoliv otdzky ohledné svych prav jako ucastnika vyzkumu &i etickych aspektt

studie, muzete se obratit pfimo na etickou komisi, ktera studii schvalila; Eticka komise Fakultni
nemocnice Hradec Kralové,

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

v samostatném dokumentu Informace propacienty ainformovany souhlas tykajici se ochrany osobnich
udaji v ramci akademického vyzkumu, ktery je Vam predkladan k podpisu spolecné s timto
informovanym souhlasem. Do Vasi kompletni dokumentace muZe nahlizet kromé povéreného
zdravotnického personalu také zastupce nezavislé etické komise, regulacni autority. Vsechny tyto
oseby jsou vazany povinnou micenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete svlj souhlas s Ucasti ve studii a zavazujete se dodrzovat
pokyny lékafe a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem tohoto
informovaného souhlasu se nevzdavdte Zadného ze svych zakonnych prav. Souhlas mizete bez
jakychkoliv nepfiznivych dasledké odmitnout nebo jiz podepsany souhlas kdykoliv pozdéji odvolat
pisemnym sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Vase pfipadné odvolani i neudéleni souhlasu
s Ucasti ve studii nepovede v Zadném pripadé k jakémukoti postihu ani nijak neovlivni zdravotni péci,
kterou Vam nasi lékari poskytuji.
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Formulaf informovaného souhlasu

Viiv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientd po prodélaném infekénim
onemocnéni COVID-19 - pilotni studie TERka
Sponzor: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolskd 581, 500 05 Hradec Kralové

Vedoucf tékar projekt. NN

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

Iméno ucastnika:
Utastnik by) do studie zafazen pod Cislem:

13, niie podepsany (3) souhlasim s mou Gcasti ve studii. Je mivice neZ 18 let.

e Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilech studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
olekava. Mél/a jsem dostatek ¢asu na pfecteni a sezndmeni se s obsahem informaci pro Uc¢astniky
a na své rozhodnuti, zda se studie zucastnim. Lékai povéfeny provadénim studie mi vysveétlil
pfipadné problémy, které by se mohly vyskytnout béhem mé Ucasti ve studii, a vysvétlil mi
zplsoby, jakymi budou tyto problémy feseny.

e Potvrzuji, 3 mibyly poskytnuty dostatecné informace ke genetickému laboratornimu vysetreni za
vyse uvedenym ucelem.

e Porozumél (a) jsem tomu, 3¢ svou ucast ve studii mohu kdykoliv prerusit, aniz by to jakkoliv
ovlivnilo maj vztah s vedoucim lékafem studie.

e Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzdavam Z3adného ze svych zakonnych prav.
Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaja pro uCely vyzkumné studie.

e Lékar povéfeny provadénim studie mne informoval, na koho se mohu obratit v pfipadé pozdéjsich
otdzek G Ujmy na zdravia o tom, jak budou zpracovany mé osobni udaje.

e Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii. J3 pak
naopak nebudu proti pouiiti vysledkd z této studie.

= Souhlasim se svou Gcasti ve studii.

Jména pacienta/pacientky

Podpis pacienta/kxy Datum

Potvrzuji, Ze jsem ucastnikovi vyzkumu vysvétlil vySe uvedenou vyzkumnou studii. Poskytl jsem
pisemné informace a zodpovédél jsem viechny dotazy, které Uéastnik ke studii vznesl/a.

Iméno lékafe povéFeného providénim studie

Podpis (ékafe Datum

Stranka525
COVID TERka — pilotni studie — informace pro pacienta a informovany souhlas

Verze 1.0 z 02/04/2021



Souhrn protokolu vyzkumné studie

Vliiv telerehabilitace a telecoachingu na funkcni stav pacientl po prodélaném
infekénim onemocnéni COVID-19 —
pilotni studie TERka

2odpovédna osoba a koordinator studie:

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

QOsoby zodpovédné za pribéh studie:

Zdivodnéni studie a Gvod do problematiky:

SARS-CoV-19 je vysoce nakailivy virus, ktery zplsobuje respiracni onemocnéni COVID-19 postihuiici
cely organismus. Klinicky pribéh onemocnéni miie byt rozmanity, projevy se pohybuji od
asymptomatickych ¢ velmi mirnych (80 % pacientQ), pfes stfedné téiky a téiky pribéh nemoci (15 %
pacientQ) az po kriticky pribéh (S % pacientl). U ¢asti nemocnych mohou i po odeznéni akutni faze
nemoci pretrvavat symptomy, které nasledné mohou negativné ovliviiovat vykondvani béinych
dennich ¢innosti, pohybovych aktivit, pracovnich ¢innosti i participaci na spolecenském Zivoté.

Na z3kladé vysledkl studii bylo zjisténo, Ze u nékterych jedinct dochazi po prodélani onemocnéni
COVID-19 k pozanétlivym zménam na plicni tkani ([ - U pacientl s tézkym pribéhem
této nemoci spojenym s hospitalizaci podobné jako u syndromu akutni respiracni tisné lze po

hospitalizaci také ocekdvat rozvoj celkové slabosti a dekondice NG Ncjcn u
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pacientl, ktefl byli zdivodu zdvainosti onemocnéni hospitalizovani, ale také u pacientl, u

kterych nebyl pribéh COVID-19 tak zavainy a jejich onemocnéni nevyZadovalo hospitalizaci, se ¢asto
vyskytuje Unava po pohybové akti'v'rré-("I“— Pretrvavaji-li perzistujici pfiznaky
onemocnéni v obdobi 4.-11. tydne od vzniku infekce, je tento stav oznacovan jako post-akutni COVID
nebo probihajici COVID {National Institute for Health and Care Excellence [NICE], 2020). Jako Post-
COVID syndrom je oznacovan soubor perzistujicich nebo vyvijejicich se pfiznakd po dobu 12 a vice
tydnl od vzniku infekce nevysvétliteiné jinou pficinou

I Ro:\0j tohoto syndromu miiZe byt podnicen napf. dlouhodobym ¢i trvalym
postizenim plic, srdce ¢i jiného organu po pfekonani onemocnéni COVID-19, syndromem post-
intenzivni péce, postviravym unavovym syndromem (i pokracujicimi pfiznaky COVID-19, jako
prolongovanych ndsledkd prozanétlivé/prokoagulaéni faze onemocnéni [ EEGEG Me:i
nejcastéji zminované pretrvavajici symptomy autofi 2afazuji napf. dusnost a dechové podminénou
redukci tolerance zatéze, bolesti na hrudi a dechovy dyskomfort, bolesti v krku a potiZe s polykadnim,
extrémni Unavu, kasel (suchy i produktivni), zvySenou teplotu, svalovou slabost, parestézie, vypadky
paméti, potize se spankem, zmény.nilad a deprese

I Studie autord _(2020) zkoumajici rozvoj uzkostnych a depresivnich stavid
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 & ve 40 % pripadu trpély tyto osoby insomnii.

Pacienti, ktefi se Uspésné zotavili z akutni faze ndkazy, ale po jejim odeznéni naddle pocituji
symptomy, budou zajisté vyZadovat zdravotni podporu pro zvladani dosud jeSté ne uplné jasnych
dlsledkl onemocnéni. Jednou 2 moiZnosti je vyuZiti i nefarmakologickych postupt, jejichz soucdsti je
plicni rehabilitace. Z pfedchozich studii je zfejmé, ze plicni rehabilitace pozitivné ovliviiuje dechové
obtize, Unavu ¢i snizenou toleranci zatéze u jinych plicnich onemocnéni {CHOPN, AB, IPP, pneumonie),
proto ze pfedpokladat, Ze i pacienti po onemocnéni COV!D-19 budou z této terapie profitovat | IIEIN

Y - P i i

rehabilitace jako soucast léCby je pacientdm s onemocnénim COVID-19 doporucovdna i v jednotlivych
guidelines & doporucenich odbornych spole¢nosti NG
I . Plicni rehabilitace maze byt provadéna béhem individualni ¢i
skupinové ambulantni kinezioterapie. Nicméné pracovist specializovanych na plicni rehabilitaci neni
v Ceské republice dostatek, coi mize ¢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 (]S Telerehabilitace predstavuje formu domdciho
rehabilitacniho programu se supervizi fyzioterapeutem. Telerehabilitace zahrnuje moznosti konzultaci
na ddlku, edukaci, vedeni terapie a tefemonitormg T cTecoaching je zacileny na
odwmorné vedeni a motivaci k maximalné mozné denni Urovni pohybovych aktivit. Pilotni studie autoru
I oroVvedend u 10 pacientd, zjistila, ze telerehabilitace vedla ke zlep3eni funkéni
kapacity pacientd po prodélaném onemocnéni COVID-19. Efekt 3 ucinek telerehabilitace a
telecoachingu u pacientd v post-akutni ¢i chronické fazi onemocnéni {post-COVID syndrom) vsak
prozatim nebyl je$té u nemocnych s COVID-19 podrobné dostateéné prozkoumadn. Proto je cilem této
pilotni studie zjistit vliv ¢tyftydenni telerehabilitace a telecoachingu na funkcni stav nemocnych po
prodélaném onemocnéni COVID-19. Na podkladé vysledkl pak nasledné stanovit doporuceni pro
telerehabilitaci a telecoaching u pacientl po prodélaném onemocnéni COVID-19 a vytvorit aplikaci,
ktera by napomohla preciznéjsimu monitoringu a provadéni telerehabilitacniho programu.
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Cile vpzkumné studie:

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

Dilci cile:

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

2. Posoudit, jak se zmeéni tolerance zatéie po S tydnech samostatného cvi¢eni/5 tydnech
telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

3. Posoudit, jaka je uroven pohybové aktivity u nemocnych v 7. tydnu od vzniku infekce.

4, Posoudit, jak se zméni Uroven pohybové aktivity po S tydnech samostatného cvi¢eni/5 tydnech
telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

5. Posoudit, jak se zménitize dusnostipo 5 tydnech samostatného cviceni/S tydnech telerehabilitace
v kombinaci s telecoachingem.

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

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 svalti u nemocnych v 7. tydnu od vzniku infekce.

10. Posoudit, jak se zméni plicni funkce a funkce a sila dychacich svalti po 5 tydnech samostatného
cvi€eni/S tydnech telerehabilitace v kombinaci s telecoachingem.

11. Posoudit, zda délka spanku ma vliv ria Uroven pohybovych aktivit.

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

13. Posoudit, jaky vliv bude mit pravidetnd pohybova aktivita na protildtky tfidy IgA a IgG.

Komentdri: funkéni stav nemocnych bude hodnocen no podkladé vysledkd vysetieni ziskanych ze
spirometrie, z testovani tolerance zdtéze, urovné pohybovych aktivit adle tize symptomts a jejich viivu
no fungovani v béznych dennich innostech (ADL).

Vyzkumné otazky:

V1: Je rozdilny vliv vstupni edukace se samostatnym cvi¢enim a vstupni edukace s telerehabilitaci
v kombinaci s telecoachingem na funkéni stav pacientt po prodélaném onemocnéni COVID-19?
Komentar: funkéni stav nemocnych bude hodnocen a porovndn na podkladé vysiedka vysetfeni
ziskanych ze spirometrie, z testovani tolerance zdtéze, urovné pohybovych aktivit a dle tize symptomui
a jejich vlivu na fungovaéniv ADL v 7. a 12. tydnu od vzniku infekce.

Vz: Bude mit pravidelna pohybova aktivita vliv na hladinu vitaminu D a na hodnoty protildtek tfidy IgA
algG?

Kritéria pro zarazeni do studie:

Pacient 7. tyden od vzniku nakazy COVID-19,

pritomnost pfetrvavajici dusnosti,

vék > 18 let,

skore v dotazniku dusnosti mMMRC 2 1,

schopnost pouzivat chytry telefon,

schopnost porozumét informacim pro pacienta a podepsat informovany souhlas

Ty (A% b Ik
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Kritériap ro wylouceni ze studie;

1. dekompenzované kardiovaskularni onemocnéni Ci jiné onemocnéni (nestabilni angina pectoris,
infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich, manifestni kardialni selhani, dekompenzovana arterialni
hypertenze, stav po cévni mozkové pfihodé vposlednich 6 mésicich, maligni procesy,
dekompenzovany diabetes},

2.  mimoplicni onemocnéni, u kterych je kontraindikovano zatézoveé testovani véetné poruch mobility
(revmatického, neurologického, psychiatrického ¢i ortopedického plvodul,

3. anémie (Hbpod 100g/i),

4. pritomnost stejné tize vnimanych symptoma (dusnost, unava) jesté pfed nakazou COVID-19.

Plan studie a popis naboru nemocnych:

Do studie bude zatazeno 20 pacientQ, u kterych pretrvdva dusnost po prodélaném onemocnéniCOVID-
19 v 7. tydnu od zjisténé infekce, splfiujicich vstupni kritéria.

Metodika:

Pacienti zarazeni do studie absolvuji vstupni vysetfeni:

e Testovani tolerance zatéze: Sestiminutovy chodecky test (EMWT).

¢ Hodnoceni trovné pohybové aktivity a kvality spanku: pétitydenni 24hodinové siedovani
pomoci fitness naramku Xiaomi Mi Band 5

e Vysetienisily a funkce dychacich svall pomoci spirometrie.

¢ Uroveii Unavy bude hodnocena Skaiou komplexniho hodnoceni Gnavy — Multidimensional
Assessment of Fatigue (MAF) Scale
Tide duinosti dle modifikované skaly dusnosti (mMRC)
Deprese bude hodnocena prostfednictvim Beckovy stupnice pro hodnoceni deprese (BDI-Il)
Vysetreni krve: Vitamin D, protilatkyv tfidé IgA a IgG

Po vstupnim vySetfeni bude probihat tydenni monitoring ke zhodnoceni vstupni urovné pohybovych
aktivit a délky spanku na zakladé analyzy dat z fitness naramk.

Randomizace:

Pacienti budou nahodné rozdéleni do souboru pouze s edukaci a souboru s edukaci + telerehabilitaci
a telecoachingem. Randomizace bude stratifikovana dle véku, pohlavi a tize dusnosti obalkovou
metodou.

Po tydennim monitoringu bude zahdjeno u edukaéni skupiny samostatné cviceni. V ramci vstupni
edukace bude pacientim vysvétleno, jak maji provadét kazdodenni cviCeni a jaké pohybové aktivity
maji vykonavat. Pacienti obdrZi tiSténou podobu edukacni brozurku se cviky (dechova cviteni, silova
cviceni, doporuceni k pohybovym aktivitam). Nadale bude sledovana kazdodenni uroven pohybovych
aktivit a délka spanku pomoci fitness naramku po celkovou dobu S tydnd.

U skupiny s edukaci + teterehabilitaci a telecoachingem bude stejné samostatné cvicenijako u souboru
se samotnou edukaci podie edukacni brozurky navic dopinéno 2x tydné online telerehabilitatnim a
telecoachingovym programem se supervizi fyzioterapeutem pres aplikaci Z00OM v déice trvani 30
minut/online lekci po dobu 4 tydnl. | u této skupiny bude nadale pokracovat monitorovani urovné
pohybovych aktivit a délky spanku po celkovou dobu S tydn( (viz obr. 1).

Strénka 4z 7
COVID TERka - pilotni studie - souhrn protokolu

Verze 1.0 z 02/03/2021



Vsiupm vysetient
(7. tyden od Infekce]

1. tvden monitaring PA
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Obr. 1. Schéma vyzkumu —design a pldnovana vyietfeni; vysvétlivky: PA - pohybova aktivita

Kontinualni 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 piné
zabezpecéena pted zneuzitim dle platnych zakont CR a viechna data budou ulozena anonymné pod
tiselnym kédem. Po ukonceni Etyftydenniho programu probéhne wystupni vysetfeni shodné se

vstupnim. Z vysledkd studie bude patrné, jak dané programy ovlivni funkéni stav pacienttipo prodélané
infekci COVID-19, a zda u osob s post-akutnim COVID-19 (on-going COVID, vstupnivysetfeniv 7. tydnu
od infekce) dojde k rozvoji post-COVID syndromu {vystupnf vysetfeni ve 12, tydnu od inf.) — viz obr. 2
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Limity studie:

ledna se o pilotni vyzkum spojenys nizsim poétem zafazenych probandl. Hlavni limitou projektu je
zafazeni pouze pacient(, ktefi budou s Gcasti na projektu souhlasit a budou schopni vyuZivat poéita¢
s pfipojenim na internetk provadeéni telerehabilitace a dale mit chytrytelefon s pFipojenim na internet
pro vyuZitifitness naramk a prGbéiné analyzy jejich Urovné pohybovych aktivit pro telecoaching. Dalsi
limitaci je provedeni vyzkumu pouze u pacient(, u kterych se po onemocnéni COVID-19 vyskytuje
dusnost. Do vyzkumu nebudou zafazeni pacienti, u kterych COVID-19 méa dopady na kardiovaskularni
systém nebo jsou pFitomny neurologické projevy. Zavéry tohoto projektu tak nebude moiné piné
zobecnit pro vSechny pacienty, u kterych po prodélané nemoci COVID-19 pretrvavaji symptomy, ale
pouze pro ty, u kterych pfetrvava dusSnost. Na zakladé analyzy pilotnitho projektu bude 2vaien
navazujici projekt v ramci vyzkumnych vyzev (napf. interni grant, AZV grant apod.}

Statistika:
Pro nizsipocet pacientd budou pouiity neparametrické statistické metody.
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INFORMACE PRO UCASTNIKY VYZKUMNE STUDIE A INFORMOVANY SOUHLAS
TYKAJICI SE OCHRANY 0508NiCH UDAJU v RAMCI AKADEMICKEHO VYZKUMU,
jejich? 2adavatel/poskytovatel neni obchodni firma (nefiremni vyzkum)

Nazev vyzkumu: Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav pacientt po prodélanem infekénim
onemocnéni COVID-19 - pilotni studie TERka

Identifikaéni udaje vwakumu: COVID-19 TERK2
Hlavni Fesitel wwzkumu;
Zadavatel/Poskytovatel:Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolskd 581, 50005 Hradec Krdlové
Kontaktni Udaje povéience proochranu osobnich vdaju:

Vaiena pani, vaieny pane,

udélil/a jste souhias se svou Gcasti ve vyse uvedeném vyzkumu. V tomto samostatném formulari
informovaného souhlasu jsou uvedeny informace o ochrané osobnich Udaju v souladu s obecnym nafizenim
Evropské unie 2016/679 (tzv. GDPR). Toto nafizeni pfindsi nové poZadavky téi na to, jak v ramci vyzkumu
mohou byt pouZivany Vase osobni udaje.

Resitelé vyzkumu budou zaznamenavat zakladni informace o Vasi osobé, tzn. jméno, kontaktni udaje, pohlavi,
vyska, télesna hmotnost a etnicky ptivod a dale informace o nemocich, které jste prodélal/a, a klinické udaje
ziskané v ramci Vasi uéasti ve vyzkumu (dale ,osobni udaje”). K témto zdznamom mohou mit dle pravnich
predpist pFistup take tyto osoby, které jsou vazany micenlivosti:

e opravnéné osoby dohliZejici na spravnost provadeéni vyzkumu,
e eticka komise, kterd vyzkum schvadlila a jei zajisfuje, aby Vase prava a Vase blaho byly ochranény,
e narodni a mezindrodni regulacni organy dohliZejici na bezpeénost uéastnikl( vyzkumu.

V ramci vyzkumu budou Vase 2aznamy pieddvany v nezbytném rozsahu pouze vybranym osobam podilejicim
se na vyzkumu [viz formular Informace pro uc¢astnika vyzkumné studie - osoby zodpovédné za pribéh studie),
pro néZ bude nezbytné znat Vasiidentitu pro pribéh vyzkumné studie (zejména koordindtor studie, osoby
povéreni vedenim telerehabilitace 2 telecoachingem, osoby zpracovévajici udaje z fitness naramkd). Projiné
ucelyaosoby nebudou zaznamy oznaéeny Vasim jménem anijinymiudaji, kterymi by bylo moiné Vas pfimo
identifikovat. Budou oznaceny pouze kddem. Spaojit si tento kad s Vasim jménem budou moci pouze vybrané
osoby zodpovédné za prubéh studie (specifikovano vyse) a opravnéni pracovnici, a to pomoci seznamu
spojujici kad s Vasi identitou, ktery bude uloZen v Fesitelském centru a bude uchovan po dobu 1S let, stejne
jako dokumentace souvisejici s vyzkumem. K usnadnéni identifikace studijnich zdznami muie na nich byt take
zaznamenan Vas rok narozeni a Vase inicidly. Komunikace s Vami pii telerehabilitaci a telecoachingu nebude
zaznamenavana ani ukladana. Ucelem zpracovani je védecky vyzkum v oblasti, definované ve Vasem souhlasu
s Géastive vyzkumu. Vase osobni lidaje budeme zpracovavat vyhradné na zakladé obou téchto souhlasu.

Informace ohledné Vasich prav:

e Mate pravo pfistupu a ovéfovani svych osobnich udaji, které ma v drZeni Fesitelsky tym nebo
zadavatel /poskytovatel, a pravo na zajisténi jejich vymazaninebo opravy, budou-li nepiesné. Za
urcitych okolnosti mate také pravo vznaset namitky proti zpuisobu, jakym je s Vasimi osobnimi ddaji
nakladano, poZadovat jejich vyfazeni, omezit 2pisoby jejich kopie v digitalni formé. Pokud si prejete
tato sva prava uplatnit, obratte se pisemné na Fesitele vyzkumu nebo povéfence pro ochranu osobnich
udaji. Nékteré informace mohou vsak zlstat utajené aZ do ukonceni vyzkumu (napfiklad je-li
srovndvano pouiti uéinné |atky oproti neucinné, kde jde o tzv.,zaslepeni” vyzkumu).

e Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s Vasimi osobnimi udaji vtomto vyzkumu
nakladano, obrat'te se na fesitele vyzkumu, ktery je odpovédny za dalsi feseni.




* Mate také pravo podat s¥Znost, jak je s Vasimi osobnimi udaji nakiadano, u nadfizeného organu, ktery
ma pravomoc dodrZovani zakona o ochrané udaju vymahat. Seznam kontrolnich organt Evropské unie
je k dispozici na internetove adrese: http://ec.europa.eu/justice/date-protection/article-
29/structure/data-protectiio-authorities/index en.html. Mate pravo poZadovat, aby byly Vase dosud
uchovavané vzorky zlikvidovany.

Dalii informace

o Vyzkumu se muZete ucastnit pouze 2a predpokladu, Ze se shromazdovanim a pouZivanim svych
osobnich Udaju, jak je zde popsano, vyslovite souhlas.

e Pokud souhlas nevyslovite, nebude %o mit pro Vas negativni dopad. Nebudete se ale moci vyzkumu
20castnit.

e | vpripadé, Ze 2 vyzkumu vystoupite, mohou byt udaje, které budou do té doby o Vas ziskany, dale
zpracovany. Do databazejiz nebudou ziskavany o Vas Zadné dalsi informace, ledaie k tomu date
vyslovné svoleni,
2akon viak vyZaduje, aby byly 2zdokumentovany viechny vedlejsi projevy, které se piipadné mohou
nasledné vyskytnout. Ke zkompletovani vsech zjisténi z vyzkumu midZe byttaké zaznamenan Vas
dlouhodoby zdravotni stav {pokud proti tomu neuplatnite u svého Fesitele namitky).

PROHLASENI SOUHLASU

Podpisem tohoto formulafe udilite souhlas se 2iskavanim, pouZivanim a sdilenim Vasich osobnich Gdajd,
zejmeéna stim, Ze:

e povéieni zastupci zadavatele/poskytovatele, eticka komise a inspektofi kontrolnich organi mohou mit
primy pristup k Vasim zdravotnim zaznamam

e udaje z vyzkumu vietné Vasich kddovanych informaci mohou byt uchovany a pozdéji pouiity pro dalsf
vyzkum v tomto oboru badani

e Udaje z vyzkumu mohou byt pro studijni uéely predavany do dal$ich zemi, véetné zemi, které
nezarucuji stejnou Uroven pravni ochrany osobnich udaju jako v Evropské unii. V téchto zemich hlavni
fesitel (2adavatel/poskytovatel) zajisti ochranu osobnich udaju na stejné drovni jako je v EU

e mél/a jsem mozZnost klast otazky a s poskytnutymi vysvétienimi jsem spokojen/a. Se svou ucasti v
tomto vyzkumu dobrovolné souhlasim. Je n¥ zndmo, Ze obdrzim stejnopis tohoto podepsaného a
datem opatreného pisemného dokumentu souhlasu

Jméno uéastnika {tiskacim pismem) Datum (dd/mm/rrrr) Podpis a¢astnika

OSOBA, KTERA SOUHLAS ZISKAVA

Resitel vyzkumu je povinen tento formulai informovaného souhiasu podepsat a opatfit datem pfi témie
pohovoru, pfi kterém formular podepisuje déastnik vyzkumu.

e ulastnika vyzkumu jsem o vyzkumu informoval/a a jeho/jeji otazky jsem zodpovédél/a.
e ucastnikovjvyzkumu pfedavam druhy stejnopis tohoto podepsaného a datem opatieného
informovaného souhlasu.

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