Souhrn protokolu vyzkumné studie

Vliv telecoachingu s rehabilitacni edukaci na funkcni stav pacientt s plicnim
onemocnénim - studie TERKA 2

Zodpovédna osoba a koordinator studie:

Osoby zodpovédné za prubéh studie:

Spolupracujici osoby a instituce:

ZdlUvodnéni studie a ivod do problematiky:

Plicni onemocnéni jsou velmi ¢asto spojena s nedostatecnou Urovni pohybovych aktivit a zhorsenou
toleranci zatéze, kterd nasledné negativné ovliviiuje jak prlbéh nemoci, rozvoj komorbidit, riziko
vzniku exacerbaci i hospitalizace, tak i pacientovu kvalitu Zivota ve vztahu ke zdravi (Benzo et al., 2010;
Waschki et al., 2011; Pitta et al., 2006; Vainshelboim et al., 2018; Garcia-Aymerich et al., 2009; Dogra
et al., 2009; Brown et al., 2021). Ve strategickych dokumentech pro l1é¢bu chronickych plicnich nemoci
je motivace k dostatecné pohybové aktivité opakované zminovana (Global initiative for chronic
obstuctive lung disease — GOLD 2021; Global initiative for asthma — GINA 2021; doporucené postupy
Ceské pneumologické a ftizeologické spoleénosti — Koblizek et al., 2019; Neumannova et al., 2019),
nicméné v soucasné dobé v Ceské republice neexistuji programy pro podporu pohybovych aktivit pro
takto nemocné. Casteéné je motivace a vedeni pohybovych program@ Fe$eno v rdmci ambulantni a
lazefiské lécebné rehabilitaéni péce, ale jen malo nemocnych tento typ lécby v Ceské republice i
zahrani¢i redlné absolvuje (Rochester et al. 2015; Vogiatzis et al.,, 2016; Thorpe at al. 2014;
Neumannova, 2017). Napfiklad u nemocnych s tézkym stadiem CHOPN plicni rehabilitaci absolvovalo
pouze 17,1 % pacient(l (134 pacientd ze 784 nemocnych s CHOPN), ktefi jsou sledovani v ramci Ceské
multicentrické vyzkumné databaze CHOPN (Neumannova, 2017). Divody, pro¢ je v Ceské republice i
zahranic¢i nedostatecné vyuzivana rehabilitacni |1éCba, prestoze jeji pozitivni Ucinky jsou opakované
v mnoha studiich prokdzany na nejvyssi drovni védeckého poznani (level A), jsou spojeny s dostupnosti
této lécby, vzdalenosti, nedostatkem specialistl i specialnich programd, dlouhou dobou k zahajeni
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programu pro nedostatecné kapacity a rovnéZz nedostatecnd motivace pacientl i nedostatecna
indikace této léCby ci finan¢ni naklady (Rochester et al. 2015; Vogiatzis et al., 2016; Keating et al.,
2011). Jednou z mozZnosti, jak zvysit dostupnost rehabilitacnich program( a podpofit jejich véasnost, je
vyuziti modernich informacnich a komunikacnich technologii vramci telemediciny. Zejména
v zahranici je do terapie pacientd s plicnim onemocnénim zahrnovana telerehabilitace a telecoaching,
ktery je zacileny na odborné vedeni a motivaci k maximalné mozné denni Urovni pohybovych aktivit
(Demeyer et al. 2017; Holland et al., 2013; Stickland et al., 2011; Ghodge et al., 2020; Loeckx et al.,
2018). V Ceské republice jsou prozatim telerehabilitaéni ¢&i telecoachingové programy u pacient(
s plicnim onemocnénim vyuzivdny pouze v ramci vyzkumné Cinnosti (Michalcikova et al., 2020). Jednim
z dlvodld mlzZe byt to, Ze prozatim neni dostupna telecoachingova mobilni aplikace pro pacienty
s plicnim onemocnénim, ktera by pro takové programy mohla byt vyuZita. Proto je cilem tohoto
projektu navazat na predchozi pilotni projekt , Vliv telerehabilitace a telecoachingu na funkéni stav
pacientl po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19 - TERka“ (spolupracujici pracovisté Plicni
klinika FN HK; Fakulta télesné kultury UP, Olomouc; Fakulta vojenského zdravotnictvi UNOB, Brno;
CVUT, Praha), ve kterém byl sledovan vliv telerehabilitace s telecoachingem na funkéni stav
nemocnych po prodélaném onemocnéni COVID-19, u kterych byla kontinualné sledovana uroven
pohybovych aktivit pomoci fitness naramku. V soucasné dobé je toto kontinudlni sledovani Urovné
pohybovych aktivit rozSifeno o mobilni aplikaci TERKA, pomoci které fyzioterapeut po tydennim
monitoringu aktualni Urovné pohybové aktivity pacientl s plicnim onemocnénim nastavi cilovou
uroven poctu krokl na dalsi tyden. Pacientovi se v aplikaci nasledné 3x denné zobrazuje, kolik krok
by bylo vhodné dany den udélat, vecer obdrZi informaci, zda stanoveny cil splnil, a vyplni v aplikaci
intuitivni dotaznik, ktery zjistuje tizi a vyskyt symptom, jaké pohybové aktivity pacient provadél.
Pokud nesplnil poZadovany pocet krokd, tak jaké to mélo divody (zdravotni stav, pocasi, nechtélo se
apod.). Véechny tyto informace nasledné dostava terapeut, ktery mlze s pacientem vse probrat a
pomoci mu, pro¢ se dostatecny pohyb nedafi a hledat optimalni strategii k jejimu navyseni. Jednou
z nejvice ohroZenych skupin negativnich nasledkll imobilizace, svalové hypotrofie a nedostateéné
urovné pohybovych aktivit jsou nemocni s chronickymi plicnimi nemocemi spojenymi s exacerbaci —
chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), bronchidlni astma (AB), intersticialni plicni procesy (IPP) a
také osoby, u kterych dojde ke vzniku tézké pneumonie vyZadujici hospitalizaci (Spruit et al., 2013;
Waschki et al., 2012; Gimeno-Santos et al., 2014; Panagiotou et al., 2020). Z dostupnych udajd vime,
Ze u takto nemocnych je z divodu dekondice a pretrvavajicich tézkych symptom( obtizny navrat zpét
k pohybovym aktivitdm na Uroven pred zhorSenim zdravotniho stavu, coZ s sebou nese riziko progrese
nemoci, vzniku komorbidit, dalSich hospitalizaci a zavislosti péce na dalsich osobach (Garcia-Aymerich
et al., 2003; Pitta et al., 2006; Bahadori & FitzGerald; 2007; Goto et al., 2015; Koyama et al., 2017).
Hospitalizace téchto pacientll neni navic v soucasné dobé spojena s edukaci pro domaci pohybovy a
cvicebni program pred propusténim pacienta z nemocnice. Proto je cilem tohoto projektu vytvofit
edukacni rehabilitacni materidly zahrnujici cviCebni domdci sestavu pro pacienty s plicnim
onemocnénim a ozfejmit nasledny vliv v€asného telecoachingu na funkéni stav takto nemocnych, coz
by mohlo vést ke snizeni rizika negativnich nasledk( exacerbace chronickych plicnich onemocnéni i
hospitalizace z divodu vzniklé pneumonie. Originalita tohoto projektu spociva v porovnani 4 skupin
pacientl s chronickymi respiracnimi onemocnénimi. Prozatim nejvice prozkoumanou diagnézou, ktera
z tohoto typu intervence muze profitovat, jsou nemocni s CHOPN (Loeckx et al., 2018; Demeyer at al,
2017). Naopak udaje kovlivnéni Urovné pohybové aktivity pacient s IPP, astmatem a po tézké
pneumonii pomoci telechaoachingu v literatufe dosud chybi. (Loeckx et al., 2018)
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Cile vyzkumné studie:

Primarni cil:

Zjistit vliv kazdodenniho telecoachingu s rehabilitacni edukaci na funkéni stav nemocnych pfi klinické
zméné symptomu plicnich onemocnéni (astma bronchiale-AB, chronicka obstrukéni plicni nemoc —
CHOPN, intersticidlni plicni postizeni-IPP, komunitné ziskané pneumonie)

Dilci cile:

1. Posoudit, jak se zméni Uroven pohybové aktivity po 6 tydnech samostatného cviceni (kontrolni
skupina s rehabilitac¢ni edukaci bez telecoachingu) a po 6 tydnech kaZzdodenniho telecoachingu
v kombinaci se samostatnym cvi¢enim (experimentalni skupina s telecoachingem a rehabilitacni
edukaci).

2. Posoudit, jak se zméni tolerance zatéze po 6 tydnech samostatného cvic¢eni (kontrolni
skupina s rehabilita¢ni edukaci bez telecoachingu) a 6 tydnech kazdodenniho telecoachingu
v kombinaci se samostatnym cvi¢enim (experimentalni skupina s telecoachingem a rehabilitacni
edukaci).

3. Zhodnotit, zda ma Sestitydenni samostatné cviceni a Sestitydenni kazdodenni telecoaching se
samostatnym cvi¢enim vliv na plicni funkce a silu dychacich svald.

4. Zhodnotit, zda ma Sestitydenni samostatné cviceni a Sestitydenni kazdodenni telecoaching se
samostatnym cvi¢enim vliv na svalovou silu hornich a dolnich koncetin.

5. Zhodnotit, zda ma Sestitydenni samostatné cviceni a Sestitydenni kazdodenni telecoaching se
samostatnym cvi¢enim vliv tizi dusnosti a Uzkosti.

6. Posoudit, zda pravidelna pohybova aktivita (v€etné aktivity venku) bude mit vliv na hladinu
vitaminu D, zanétlivé parametry a markery aktivace imunitniho systému (krevni obraz

s diferencidlnim rozpocétem, CRP, kynurenin, neopterin, tryptofan).

Komentar k dilé¢im cilam: jednotlivé dilci cile budou zpracovdny zvldst pro skupinu pacienti s CHOPN,
IPP, AB a u pacientti po prodélané pneumonii. Efekt u jednotlivych skupin bude vzdjemné porovndn.

Vyzkumné otazky:
V tomto projektu jsme si stanovili nasledujici vyzkumné otazky:

Vi: Je rozdilny vliv vstupni rehabilitacni edukace se Sestitydennim samostatnym cvi¢enim a vstupni
rehabilitacni edukace se Sestitydennim samostatnym cvicenim doplnénym kazdodennim
telecoachingem na funk¢ni stav pacientd po exacerbaci onemocnéni CHOPN, AB, IPP ¢i prodélani
zanétu plic?

KomentadF

Vi: funkcni stav nemocnych bude posuzovan na zakladé vysledki vysetieni zamérenych na zhodnoceni
ventilacnich parametrd, tolerance fyzické zdtéZe, denni urovné pohybovych aktivit, funkce a sily
dychacich svall, sily svalii hornich a dolnich koncetin, tiZe dusnosti a tzkosti.

V;: Je rozdilny vliv vstupni rehabilitacni edukace se samostatnym cvicenim a vstupni rehabilitacni
edukace se samostatnym cvicenim doplnénym kazdodennim telecoachingem na kvalitu Zivota ve
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vztahu ke zdravi a Urovei symptomu po exacerbaci onemocnéni CHOPN, AB, IPP €i prodélani zanétu
plic?

Komentadr

Va: Kvalita Zivota ve vztahu ke zdravi bude posouzena dotaznikem Nemocnice Sv.Jifi (Saint George’s
respiratory questionare -SGRQ), ktery je urcen pro pacienty s plicnim onemocnénim. Stejné tak uroven
symptomu bude zhodnocena pomoci COPD Assessment Test (CAT), ndstroje pouZivaného pro chronickd
plicni onemocnént.

V3: Jak ovlivni pohybova aktivita hladinu vitaminu D, zanétlivé parametry, a markery aktivace
imunitniho systému?

Komentar:

Vi: Denni slunecni aktivita ovliviiuje tvorbu vit.D. Fyzickd aktivita pacientli bude z velké Ccdsti
provozovdna venku, coZ v obdobi duben-fijen mizZe byt spojeno s elevaci hladiny vit.D. V priibéhu
exacerbace plicnich chorob a pneumonii dochdzi ke zméné zdnétlivych marker( a aktivaci imunitniho
systému (neopterin, kynurenin, tryptofan). Telecoachingem a pravidelnym cvic¢enim facilitovand fyzicka
aktivita by mohla mit protizanétlivy ucinek.

V tomto projektu navazujeme na data ziskana v ramci pilotniho projektu TERka (Vliv telerehabilitace a
telecoachingu na funkéni stav pacientl po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19). Studie byla
provedena u 14 pacientl s post-akutnim covidem (7. tyden od prokazané infekce), ktefi byli nahodné
rozdéleni do experimentdlni skupiny (vstupni edukace s telerehabilitaci a telecoachingem doplnénd
samostatnym cvicenim) a kontrolni skupiny (vstupni edukace se samostatnym cvi¢enim). V této studii
jsme zjistili, Ze pétitydenni telerehabilitace s telecoachingem s frekvenci 1x tydné se supervisi
fyzioterapeutem vedla ke zvySeni pohybové aktivity (PA) u 85,7 % pacientl (p=0,062), zatimco u
skupiny kontrolni doslo k navyseni PA pouze u 41,9 % pacientt (p=0,49). Tolerance fyzické zatéze se
zlepsila u 71,4 % pacientll v experimentalni skupiné a u 42,8 % pacientl v kontrolni skupiné. U obou
sledovanych skupin byla potvrzena signifikantné zvysena sila nadechovych svalll (pexp=0,02; pkon=.0,03).
Tize dusnosti se snizila u 57,2 % pacientd v experimentalni skupiné, u 42,8 % pacientl v kontrolni
skupiné. U obou skupin se vsak vétSina PA odehrava v nizké intenzité a nepodafilo se to zvolenou
intervenci ovlivnit, z tohoto dlivodu jsme po ukonceni pilotni studie (¢erven 2021) vyvijeli mobilni
aplikaci, kterd by umoznila kaZzdodenni telecoaching pacientll, nebot predpokladame, Ze intenzivni
kazdodenni telecoaching by mohl vyraznéji ovlivnit a motivovat pacienty nejen k narGstu
kazdodenniho poctu krokd, ale i k nardstu intenzity pohybovych aktivit.

Kritéria pro zafazeni do studie:

1. Exacerbace IPP, CHOPN, AB nebo komunitné ziskand pneumonie

2. pfitomnost pretrvavajici dusnosti, mMRC 2 1

3.vék > 18 let,

4. schopnost pouzivat chytry telefon,

5. schopnost porozumét informacim pro pacienta a podepsat informovany souhlas
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Kritéria pro vylouceni ze studie:

1. dekompenzované kardiovaskularni onemocnéni ¢i jiné onemocnéni (nestabilni angina pectoris,
infarkt myokardu v poslednich 6 mésicich, manifestni kardialni selhdni, dekompenzovana arterialni
hypertenze, stav po cévni mozkové prihodé v poslednich 6 mésicich, pokrocilé maligni procesy,
dekompenzovany diabetes),

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

3. anémie (Hb pod 100 g/I)

Plan studie a popis ndboru nemocnych:

Do studie bude zarazeno 80 pacientl, u kterych pretrvavd dusnost po prodélané exacerbaci
onemocnéni IPP, CHOPN, AB a po pneumonii, splfiujicich vstupni kritéria (Schéma 1).

Metodika:

Pacienti zafazeni do studie absolvuji vstupni vySetreni:

e Testovani tolerance fyzické zdtézZe:
Sestiminutovy chodecky test (6EMWT),
Testovani svalové sily dolnich koncetin: 1minutovy test sed-stoj-sed (1- MST),
Testovani sily hornich koncetin: ru¢ni dynamometrie

e Hodnoceni Urovné pohybové aktivity denni aktivity v Sesti tydnech sledovani pomoci fitness ndramku
Xiaomi Mi Band 5 propojenych s mobilnim telefonem pro kontinudlni monitoring

e Vysetreni sily a funkce dychacich sval( a ventilacnich parametri pomoci spirometrického vysetieni
a vySetreni okluznich ustnich tlakd

e Tize dusnosti dle modifikované skaly dusnosti (MMRC) a vysetieni symptomU pomoci dotazniku
CAT

e Uzkost bude hodnocena prostfednictvim Beckovy stupnice pro hodnoceni tzkosti

e Kvalita Zivota ve vztahu ke zdravi bude posouzena dle dotazniku Nemocnice Sv.Jifi (SGRQ)

e Vysetreni krve, modi: Vitamin D, zanétlivé parametry (krevni obraz s diferencidlnim rozpoctem,
CRP), aktivace imunitniho systému (neopterin, kynurenin, tryptofan)

Randomizace:

Pacienti budou ndhodné rozdéleni do souboru pouze srehabilitacni edukaci véetné tiSténého
edukaéniho materidlu (kontrolni skupina) a souboru s rehabilitacni edukaci véetné tisténého
edukaéniho materialu s kazdodennim telecoachingem s vyuZitim monitorace pomaoci fitness naramku
a aplikaci v mobilnim telefonu (experimentalni skupina).

Randomizace bude stratifikovdna dle véku, pohlavi a vstupni Urovné pohybovych aktivit obalkovou
metodou. Randomizace bude provedena nezdvislou osobou, kterd nebude seznamena s projektem.

Po vstupnim vysetieni bude probihat tydenni monitoring ke zhodnoceni vstupni Urovné pohybovych
aktivit na zakladé analyzy dat z fitness naramkd, které jsou propojeny s mobilnim telefonem pro
kontinudlni odesilani dat o pohybové aktivité (pocet krokd, intenzita vykonavané pohybové aktivity) u
experimentalni i kontrolni skupiny. Po tydennim monitoringu probéhne nezavislym fyzioterapeutem
(bez znalosti zafazeni pacienta ve skupiné experimentalni ¢i kontrolni) rehabilitacni edukace, béhem
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které pacienti obdrzi specidlné vytvorené tisténé materialy pro tento projekt-rehabilitacni edukacni
broZura-zahrnujici dechova cviceni, silova cvic¢eni, informace k pohybovému vytrvalostnimu tréninku,
relaxacni a protahovaci cvieni a denik pro zaznam kazidodenniho cvieni. Pacienti, ktefi budou
zarazeni v kontrolni skupiné, budou nadale pouzivat fitness ndramek, aby méli zpétnou vazbu ke svoji
kazdodenni pohybové aktivité. Fitness naramek bude i nadale propojeny s mobilnim telefonem pro
kontinualni odesilani dat o pohybové aktivité. Pacienti, ktefi budou zafazeni do experimentdlni
skupiny, budou mit kromé fitness naramku navic mobilni telecoachingovou aplikaci TERka (vyvinuta ve
spolupraci FN HK, FTK UPOL, FVZ UNOB a CVUT pro pacienty s onemocnénim plic), kterad je bude
informovat o tom, kolik krok( maji kazdy den udélat (informace 3x denné), vecer obdrzi zpravu, zda
dosahli cileného poctu krokl a vyplni v mobilni aplikaci kratky kazdodenni intuitivni dotaznik, ve
kterém bude sledovana tize dusnosti v klidu, béhem ¢innosti v domacnosti a pohybovych aktivit venku,
tize Unavy béhem cinnosti v domacnosti a pohybovych aktivit venku, zda byly aktivity v domacnosti a
pohybové aktivity venku limitovany svalovou slabosti, jaka byla kvalita spanku prfedeslou noc a jaké
pohybové aktivity béhem dne pacient vykonal. Pokud pacient nedosahne pozadovaného poctu krokd,
tak uvede, co to zplsobilo (napf. Spatné pocasi, zdravotni obtizZe, cestovani autem apod.). Pacient bude
aplikaci opakované pozitivné motivovan. Pokud se mu nebude dafit dosahnout planované urovné
pohybovych aktivit, tak bude vhodnou strategii pro navySeni s pacientem fesit terapeut. Po
monitorovacim tydnu bude uréeno 10 % z dosazeného priamérného poctu krokd za den, téchto 10 %
bude predstavovat kazdotydenni doporuceny nariast poctu krok( (napf. pokud pacient
v monitorovacim tydnu dosahne priamérného poc¢tu 3000 krok( za den, tak jeho cil na dalsi tyden bude
mit kazdy den alespon 3300 krok(). U kontrolni i experimentalni skupiny bude sledovana pohybova
aktivita po monitorovacim tydnu nasledujicich 5 tydn0.

Kontinudlni monitoring pohybové aktivity bude spojen s pravidelnym anonymnim odesilanim dat z
fitness naramku pomoci mobilni aplikace na server CVUT. Tato data budou plné zabezpedena pied
zneuzitim dle platnych zakont CR a véechna data budou uloZena anonymné pod &iselnym kédem.

Po ukonceni pétitydenniho programu probéhne vystupni vysSetieni shodné se vstupnim. Pacienti
z experimentalni skupiny vyhodnoti osobni zkusenost s pouzivanim aplikace. Z vysledk( studie bude
patrné, jak dané programy ovlivni funkcni stav pacientl po klinickém zhorseni jejich zakladniho
onemocnéni CHOPN, AB, IPP ¢i po prodélani pneumonie.

Schéma 1. design studie
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PFinosy projektu:

1. Vytvoreni specifického tisténého edukacéniho rehabilitacniho materidlu pro samostatny domaci
rehabilitaéni program pacientl s plicnim onemocnénim s klinickou zménou symptom{ u
nasledujicich onemocnéni — CHOPN, AB, IPP, pneumonie.

2. Ovéreni vytvorené aplikace TERKA v klinické praxi u pacient( s plicnim onemocnénim a prace na
jejim dalSim SirSim vyuziti v klinické praxi.

Projekt navazuje na pilotni studii, na které se podilela 3 spolutesitelska pracovisté:
Univerzita Palackého v Olomouci, Fakulta télesné kultury — Spoluresitel 1

Ceské vysoké uceni technické v Praze, Fakulta elektrotechnicka — Spolufesitel 2
Ceska republika — Ministerstvo obrany Univerzita obrany- Spolutesitel 3

Statistika:
Pro nizsi pocet pacient(l budou pouzity neparametrické statistické metody.
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