INFORMACE PRO UCASTNIKA VYZKUMNE STUDIE

Nazev vyzkumné studie:

Vliv telecoachingu s rehabilitacni edukaci na funkéni stav pacientd s plicnim onemocnénim
(TERKA 2)

Zodpovédna osoba a koordinator studie:

Osoby zodpovédné za pribéh studie:

Informace pro ucastnika studie
Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozddat o ucast ve vyzkumné studii s nazvem ,Vliv telecoachingu s
rehabilitaéni edukaci na funkéni stav pacientd s plicnim onemocnénim (TERKA 2)“, ktera
probihd ve Fakultni nemocnici v Hradec Krdlové (FN HK). Tento informovany souhlas
vysvétluje ucel této studie, poskytuje informace o jejim pribéhu, zahrnutych testech a
procedurach, moznych rizicich a pfinosech a také o pravech ucastnika.

Ucast v této studii je dobrovolnd. Prectéte si prosim peclivé tyto informace a vyhradte si
dostatek ¢asu 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 G¢asti v této studii, budete pozadan/a, abyste podepsal/a
dva stejnopisy informovaného souhlasu a opatfil/a je datem. Jeden z nich si ponechate, druhy
bude uloZen ve Vasi dokumentaci u lékafe odpovidajiciho za prabéh studie. Sv{j souhlas
muzZete kdykoli odvolat bez udani ddvodl, vtomto pripadé prosim informujte lékare
zodpovédného za provadéni studie. Nemusite mit Zadné obavy, Ze by Vase rozhodnuti
nepodepsat nebo odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Vas vztah slékafem nebo
dostupnost dalsi zdravotni péce.
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Ucel a prabéh studie

Plicni onemocnéni jsou velmi casto spojena s nedostate¢nou Urovni pohybovych aktivit a
zhorSenou toleranci zatéze, kterd nasledné negativné ovliviiuje jak pribéh nemoci, rozvoj
komorbidit, riziko vzniku exacerbaci i hospitalizace, tak i pacientovu kvalitu Zivota ve vztahu
ke zdravi. Ve strategickych dokumentech pro I1é¢bu chronickych plicnich nemoci je motivace k
dostateéné pohybové aktivité opakované zmifiovana, nicméné v soucasné dobé v Ceské
republice neexistuji programy pro podporu pohybovych aktivit pro takto nemocné. Caste¢né
je motivace a vedeni pohybovych program( feSeno v ramci ambulantni a lazenské Iécebné
rehabilitaéni péce, ale jen malo nemocnych tento typ [é¢by v Ceské republice i zahranici rediné
absolvuje.

Napfiklad u nemocnych s tézkym stadiem CHOPN plicni rehabilitaci absolvovalo pouze 17,1 %
pacientd (134 pacientl ze 784 nemocnych s CHOPN), ktefi jsou sledovani v rdmci Ceské
multicentrické vyzkumné databaze CHOPN (Neumannova, 2017). Davody, pro¢ je v Ceské
republice i zahranici nedostate¢né vyuzivana rehabilitacni [é€ba, pFestoZe jeji pozitivni Ucinky
jsou opakované v mnoha studiich prokdzany na nejvyssi Urovni védeckého poznani (level A),
jsou spojeny s dostupnosti této lécby, vzdalenosti, nedostatkem specialistli i specialnich
program(, dlouhou dobou k zahajeni programu pro nedostate¢né kapacity a rovnéz
nedostatecna motivace pacientl i nedostatecna indikace této IéCby ci finan¢ni naklady.

Jednou z moZnosti, jak zvySit dostupnost rehabilitacnich program(l a podpofit jejich v€asnost,
je vyuziti modernich informacnich a komunikacnich technologii v ramci telemediciny. Zejména
v zahranici je do terapie pacientll s plicnim onemocnénim zahrnovéna telerehabilitace a
telecoaching, ktery je zacileny na odborné vedeni a motivaci k maximalné mozné denni Urovni
pohybovych aktivit.

V Ceské republice jsou prozatim telerehabilitacni ¢i telecoachingové programy u pacientl s
plicnim onemocnénim vyuzivany pouze v ramci vyzkumné ¢innosti (MichalCikova et al., 2020).
Jednim z ddvod( muze byt to, Ze prozatim neni dostupnd telecoachingova mobilni aplikace
pro pacienty s plicnim onemocnénim, kterd by pro takové programy mohla byt vyuzZita. Proto
je cilem tohoto projektu navdzat na predchozi pilotni projekt ,Vliv telerehabilitace a
telecoachingu na funkéni stav pacientld po prodélaném infekénim onemocnéni COVID-19 -
TERka“, ve kterém byl sledovan vliv telerehabilitace s telecoachingem na funkcni stav
nemocnych po prodélaném onemocnéni COVID-19, u kterych byla kontinualné sledovdna
uroven pohybovych aktivit pomoci fitness naramku. V soucasné dobé je toto kontinualni
sledovani urovné pohybovych aktivit rozsSifeno o mobilni aplikaci TERKA, pomoci které
fyzioterapeut po tydennim monitoringu aktualni Urovné pohybové aktivity pacientll s plicnim
onemocnénim nastavi cilovou Uroven poctu krokl na dalsi tyden. Pacientovi se v aplikaci
nasledné 3x denné zobrazuje, kolik krok(l by bylo vhodné dany den udélat, vecer obdrzi
informaci, zda stanoveny cil splnil, a vyplni v aplikaci intuitivni dotaznik, ktery zjistuje tiZi a
vyskyt symptomdu, jaké pohybové aktivity pacient provadél. Pokud nesplnil poZadovany pocet
krokll, tak jaké to mélo divody (zdravotni stav, pocasi, nechtélo se apod.). Vsechny tyto
informace nasledné dostava terapeut, ktery mize s pacientem vse probrat a pomoci mu, pro¢
se dostateény pohyb nedafi a hledat optimalni strategii k jejimu navySeni. Jednou z nejvice

ohroZenych skupin negativnich nasledkd imobilizace, svalové hypotrofie a nedostatecné
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urovné pohybovych aktivit jsou nemocni s chronickymi plicnimi nemocemi spojenymi s
exacerbaci — chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN), bronchidlni astma (AB), intersticialni
plicni onemocnéni (IPP) a také osoby, u kterych dojde ke vzniku téZzké pneumonie vyZadujici
hospitalizaci.

Z dostupnych udaja vime, Ze u takto nemocnych je z dlvodu nedostatecné kondice a
pretrvavajicich tézkych priznakl obtiZzny 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. Hospitalizace téchto pacientd neni
navic v soucasné dobé spojena s edukaci pro domaci pohybovy a cvi¢ebni program pred
propusténim pacienta z nemocnice. Proto je cilem tohoto projektu vytvofit edukacni
rehabilitaéni materidly zahrnujici cvicebni domaci sestavu pro pacienty s plicnim
onemocnénim a ozfejmit ndasledny vliv véasného telecoachingu na funkéni stav takto
nemocnych, coZz by mohlo vést ke snizeni rizika negativnich ndsledk( exacerbace chronickych
plicnich onemocnéni i hospitalizace z divodu vzniklé pneumonie.

Originalita tohoto projektu spociva v porovnani 4 skupin pacientl s chronickymi respirac¢nimi
onemocnénimi. Prozatim nejvice prozkoumanou diagndézou, ktera z tohoto typu intervence
muZe profitovat, jsou nemocni s CHOPN. Naopak udaje k ovlivnéni urovné pohybové aktivity
pacientd s IPP, astmatem a po tézké pneumonii pomoci telechaoachingu v literature dosud
chybi.

Primarni cilem je tak zjistit vliv kazdodenniho telecoachingu s rehabilita¢ni edukaci na funkéni
stav nemocnych pfi klinické zméné symptomu plicnich onemocnéni (astma bronchiale-AB,
chronicka obstrukéni plicni nemoc — CHOPN, intersticidlni plicni postiZzeni-IPP, komunitné
ziskané pneumonie)

Pldnovana vysetreni a prubéh studie:

Do studie bude zarazeno 80 pacientd, u kterych pretrvava dusnost po prodélané exacerbaci
onemocnéni IPP, CHOPN, AB a po pneumonii, spliujicich vstupni kritéria (Schéma 1).
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‘ 80 pacientl splnujiciinkluzivnia exkluzivni kritéria ‘

20 pacientll 20 pacientl 20 pacientd 20 pacientl
s CHOPN s AB s IPP s CHOPN

vstupnivySetreni— 0. tyden ‘

‘ monitoring Urovné pohybovych aktivit— 1. tyden ‘

IAVEYAYEY

‘ rehabilita¢ni edukace— zacatek 2. tydne ‘

intervence - samostatné cviceni (KS)/samostatné cviceni s kazdodennimtelecoachingem (ES) —
2.-6. tyden

‘ vystupni vysetfeni— 7. tyden ‘

Vysvétlivky: KS — kontrolni skupina, ES — experimentdlni skupina

K vySe uvedenym cilim budeme vyuzivat Udaje z Vasi zdravotni dokumentace.

PFi vstupu a pred ukoncenim studie Vam bude provedeno vysetieni sily a funkce dychacich
svalll pomoci spirometrie a bude Vam provedeno hodnoceni tolerance zatéze Sestiminutovym
chodeckym testem. Zhodnoceni sily dolnich koncetin 1 -minutovy test sed-stoj-sed (1 STS) a
ke zhodnoceni sily hornich konéetin vySetfeni dynamometrem.

Pozddame Vas o zhodnoceni Urovné Unavy, tize dusnosti a Uzkosti pomoci dotaznikd a $kal.
Pro zjisténi drovné pohybové aktivity Vam pfi vstupnim vysetieni pfedame fitness ndaramek
Xiaomi Mi Band 5, ktery bude monitorovat Vase pohybové aktivity (pocet krokt, vzdalenost,
denni vydej energie, srdec¢ni frekvenci). Nemusite mit obavy, zda vSe zvladnete, veSkeré
technické nalezitosti Vam vysvétli tym koordinatora studie. Data budou prabézné po dobu 5
tydnl odesilana z Vaseho fitness naramku pomoci mobilni aplikace na server, kde budou
vyhodnocovadna. Nemusite mit obavu ze zneutziti Vasich zdravotnich dat. Data budou plné
zabezpeéena pred zneuzitim dle platnych zdkon@l CR a uloZena anonymné pod &iselnym
kéddem. Pfi vstupu do studie a pred jejim ukoncenim Vam bude proveden odbér krve, moci ke
zjisténi hladin vitaminu D, zanétlivych marker(i a markerl aktivace imunitniho systému.
Vzorek krve 2x 5 ml a moci 10 ml.

Po vstupnim vySetfeni 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 krok(, intenzita
vykonavané pohybové aktivity) u experimentalniikontrolni skupiny. Po tydennim monitoringu

probéhne nezdvislym fyzioterapeutem (bez znalosti zafazeni pacienta ve skupiné
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experimentalni ¢i kontrolni) rehabilitacni edukace, béhem které pacienti obdrzi specialné
vytvorené tisténé materidly pro tento projekt-rehabilitacni edukacni broZura-zahrnujici
dechova cviceni, silova cviceni, informace k pohybovému vytrvalostnimu tréninku, relaxacni a
protahovaci cvi¢eni a denik pro zaznam kazdodenniho cviceni. Pacienti, ktefi budou zafazeni
v kontrolni skupiné, budou nadale pouzivat fitness naramek, aby méli zpétnou vazbu ke svoji
kazdodenni pohybové aktivité. Fitness naramek bude i naddle propojeny s mobilnim
telefonem pro kontinualni odesilani dat o pohybové aktivité. Pokud budete zarazen/a do
experimentalni skupiny, budete mit kromé fitness ndramku navic mobilni telecoachingovou
aplikaci TERKA, ktera je bude informovat o tom, kolik krok&l mate kazdy den udélat (informace
3x denné), vecer obdrZite zpravu, zda jste dosahl/a cileného poctu krokl a vyplnite v mobilni
aplikaci kratky kazdodenni intuitivni dotaznik, ve kterém bude sledovana tiZze dusnosti v klidu,
béhem cinnosti vdomacnosti a pohybovych aktivit venku, tize Unavy béhem c¢innosti
v domdacnosti a pohybovych aktivit venku, zda byly aktivity v domacnosti a pohybové aktivity
venku limitovany svalovou slabosti, jakd byla kvalita spanku predeslou noc a jaké pohybové
aktivity béhem jste pacient vykonal/a. Pokud nedosahnete poZzadovaného poctu krokd, tak
uvedete, co to zplsobilo (napf. Spatné pocasi, zdravotni obtiZe, cestovani autem apod.).
Aplikaci budete opakované pozitivné motivovan/a. Pokud se Vam nebude dafit dosahnout
pldnované urovné pohybovych aktivit, tak bude s Vami vhodnou strategii pro navyseni resit
terapeut. Po monitorovacim tydnu bude uréeno 10 % z dosazeného pridmeérného poctu kroku
za den, téchto 10 % bude predstavovat kazdotydenni doporuceny narust poctu krokd (napf.
pokud dosahnete v monitorovacim tydnu primérného poctu 3000 krok( za den, tak Vas cil na
dalsi tyden bude mit kazdy den alespori 3300 kroku). U kontrolni i experimentalni skupiny
bude sledovdna pohybova aktivita po monitorovacim tydnu nasledujicich 5 tydna.

Kontinudlni monitoring pohybové aktivity bude spojen s pravidelnym anonymnim odesilanim
dat z fitness naramku pomoci mobilni aplikace na server CVUT. Tato data budou piné
zabezpedena pred zneuzitim dle platnych zakon@ CR a vechna data budou uloZena anonymné
pod ciselnym kodem.

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

Mozna rizika, poskozeni, nepohodli:

Ucast ve studii Vam nepfinasi 74dné riziko poskozeni zdravi, bolesti, zatéze ¢ nepohodli.
Moznou komplikaci mlze byt vznik modfiny (koZni ¢i podkozni hematom) v misté odbéru krve,
ktery viak maze vzniknout i pfi rutinnim odbéru. U&ast ve studii je dobrovolna.

Prinos Ucasti ve studii

Vase ucast ve vyzkumné studii pro Vas osobné nebude mit zadny pfinos. Vsichni nemocni
s plicnim onemocnénim jsou léceni podle nejnovéjsich lééebnych postupll dle aktualné
platnych doporuceni odbornych spoleénosti bez ohledu na to, zda se ucastni vyzkumného
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projektu ¢i ne. Svou Ucasti ve vyzkumné studii vSak mUZete prispét ke zlepSeni poznani o nové
formé rehabilitace.

Dalsi informace:

Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly predloZzeny k posouzeni nezavislé etické
komisi, ktera provéfila, Ze jsou dodrzeny podminky ochrany a zachovani prav ucastnikl 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 financovdna z vyzkumnych zdroji FN HK.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné vyzkumu nebo dojde-li u Vas k 4jmé na zdravi v souvislosti
s timto vyzkumem, kontaktujte zodpovédnou osobu a koordinatora projektu_

I |/ ¢ koorinitorerm

studie.

Pokud budete mit jakékoliv otazky ohledné svych prav jako ucastnika vyzkumu ¢i etickych
aspektll studie, miZete se obratit pfimo na etickou komisi, kterd studii schvalila: Eticka komise

Fakultni nemocnice Hradec kralove, I

Ochrana osobnich Gdajd a duvérnost informaci:

Ochrana Vasich osobnich udajla bude zajisténa v souladu s platnou legislativou a je podrobné
popsdna v samostatném dokumentu Informace pro pacienty a informovany souhlas tykajici se
ochrany osobnich udaja v ramci akademického vyzkumu, ktery je Vam predkladan k podpisu
spole¢né s timto informovanym souhlasem. Do Vasi kompletni dokumentace mize nahlizet
kromé povéreného zdravotnického persondlu také zastupce nezavislé etické komise, regulacni
autority. VSechny tyto osoby jsou vazany povinnou mliéenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete svij souhlas s Ucasti ve studii a zavazujete se
dodrzovat pokyny Iékare a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem
tohoto informovaného souhlasu se nevzdavate zadného ze svych zakonnych prav. Souhlas
muZete bez jakychkoliv nepfiznivych dusledk odmitnout nebo jiz podepsany souhlas kdykoliv
pozdéji odvolat pisemnym sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Kralové. Vase pripadné
odvolani ¢i neudéleni souhlasu s Uéasti ve studii nepovede v Zadném pripadé k jakémukoli
postihu ani nijak neovlivni zdravotni péci, kterou Vam nasi Iékafi poskytuji.
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Formular informovaného souhlasu

Vliv telecoachingu s rehabilitacni edukaci na funkéni stav pacientd s plicnim onemocnénim
(TERKA 2)

Sponzor: Fakultni nemocnice Hradec Krdlové, Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové
vedouci Iékar projektu: | R
Adresa centra: FN Hradec Kralové, Plicni klinika, Sokolska 581, Hradec Kralové
Jméno ucastnika:

Ucastnik byl do studie zafazen pod &islem:

J4, nize podepsany (4) souhlasim s mou ucasti ve studii. Je mi vice nez 18 let.

Byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilech studie, o jejich postupech, a o tom, co se
ode mé ocekava. Mél/a jsem dostatek casu na precteni a seznameni se s obsahem
informaci pro ucastniky a na své rozhodnuti, zda se studie zucastnim. Lékai povéreny
provadénim studie mi vysvétlil pfipadné problémy, které by se mohly vyskytnout béhem
mé ucasti ve studii, a vysvétlil mi zplisoby, jakymi budou tyto problémy reseny.

Potvrzuji, Ze mi byly poskytnuty dostatecné informace ke genetickému laboratornimu
vySetieni za vySe uvedenym ucelem.

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

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzddvam Zadného ze svych zakonnych
prav. Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaji pro ucely vyzkumné studie.

Lékar povéreny provadénim studie mne informoval, na koho se mohu obratit v pfipadé
pozdéjsich otadzek ¢i Ujmy na zdravi a o tom, jak budou zpracovany mé osobni udaje.
Porozumél jsem tomu, Ze mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech o této studii.
Ja pak naopak nebudu proti pouziti vysledki z této studie.

Souhlasim se svou ucasti ve studii.

Jméno pacienta/pacientky

Podpis pacienta/ky Datum

Potvrzuji, Ze jsem Ucastnikovi vyzkumu vysvétlil vyse uvedenou vyzkumnou studii. Poskytl
jsem pisemné informace a zodpovédél jsem dotazy, které ucastnik ke studii vznesl/a.

Jméno |ékafe povéreného provadénim studie

Podpis lékare Datum
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