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Informovany souhlas pacienta s ucasti v projektu

Projekt: Nebud’ pod tlakem

Pacient —

jméno a pfijment: ID (Cislo pojisténce):

Datum narozeni:
(neni-li ID)

Adresa trvalého pobytu pacientka:
(pfipadné jina adresa)

Kod zdravotni pojistovny:

Tel. kontakt: E-mail:

Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vam nabidnout G¢ast v projektu, ktery byl schvalen Etickou komisi FN a LF Olomouc. Priibéh
standardni IéEby Vaseho zakladniho onemocnéni, nebude timto projektem nikterak narusen.

V soucasné dobé jsou kardiovaskularni pfi¢iny nejCastéjsi pfiCinou smrti. Hlavnim ovlivnitelnym rizikovym
faktorem je pfitom koufeni, vysoky cholesterol a vysoky krevni tlak. ZvySeny krevni tlak zplsobuje ztratu
pruznosti cév, rozvoj aterosklerdzy, zhor§enou funkci organt a posléze i jejich selhani. ZvySeny krevni tlak
je prokazany rizikovy faktor rozvoje ischemické choroby srdec¢ni, srde¢niho selhani, cerebrovaskularnich
onemocnéni, ischemické choroby dolnich kon¢etin, chronické renalni insuficience a fibrilace sini.

e Arterialni hypertenze je ovlivnitelny rizikovy faktor kardiovaskularnich onemocnéni.

e Organové poskozeni vznika uz u mirné zvySeného krevniho tlaku, Ize ho detekovat jiz v subklinickém
stadiu a do urcité miry maze byt reverzibilni.

¢ Robustni data z klinickych zkousek ukazuji, ze je u pacient(l vSech vékovych skupin prospésné snizit
krevni tlak ke snizeni incidence kardiovaskularnich pfihod.

e Podle nejnovéjSi evidence by méla byt snaha dosazeni optimalniho krevniho tlaku reZimovymi
i farmakologickymi prostfedky k odvraceni poskozeni cév potazmo organ zakladnim pilifem
kardiovaskularni prevence.

¢ Nejucinné&jsi prevence je mozna pred vznikem nevratného poSkozeni cév.

Zakladni informace o projektu:
Projekt je ur&en pro osoby ve véku 18-60 let.

Projekt je koncipovan jako dlouhodoby — minimalné 1 rok s pfehodnocenim vzdy po roce, multioborovy — s
vyuzitim odbornikd z nékolika klinik — kardiolog, pneumolog, psycholog, obezitolog, nutricni a pohybovy
terapeut.

VSichni zajemci o projekt absolvuji vstupni vySetfeni viz. nize a poté jim je navrZen osobni plan. Nésledné
budou pacienti nahodné vybrani do dvou skupin, aktivni skupina — pacienti jsou do programu zafazeni
okamzité a dochazi na klinické kontroly nejméné 1 x za 3 mésice, neaktivni skupina — témto pacientim nebude
provadén sbér dat o srdecni frekvenci prostfednictvim hrudniho pasu a aplikace MySasy/My Age, tato skupina
pfichazi na klinickou kontrolu v horizontu 12 nasledujicich mésicu.

Cil projektu:

ZlepSeni kompenzace krevniho tlaku a snizeni kardiovaskularniho rizika pomoci optimalizace farmakoterapie
a intenzivnimi rezimovymi opatfenimi.



Metodika projektu:

1. Vstupni vysetieni

Anamnéza a zhodnoceni rizikovych faktort a komorbidit, vypocCet kardiovaskularniho rizika

Somatické vySetieni:

- krevni tlak, puls, EKG

- vaha, obvod pasu, BMI a télesnd kompozice na pfistroji INBODY, mnoZstvi svalové hmoty a tukové
hmoty, organového tuku, vypocet bazalniho metabolismu, metabolického véku a fitness skore

Hodnoceni krevniho tlaku: 24h ambulantni monitorovani krevniho tlaku, sedmidenni doméaci

monitorace krevniho tlaku

Hodnoceni funkéni zdatnosti: spiroergometrie

Méfeni kvality spanku a miry stresu:

- aktigrafie (neinvazivni domaci monitorace kvality spanku)

- Somno-Check (neinvazivni monitorace no¢niho okysli¢eni krve)

- meéfeni variability srde¢ni frekvence — (mySASY hrudni pas) — sbér dat o srdec¢ni frekvenci
z hrudniho pasu prostfednictvim aplikace MySasy/My Age.

- dotaznik — Skala deprese a uzkosti

- dotaznik — kvalita spanku

Psychologické vySetfeni:

- individudlni, oSetfeni spoustécl stresu, vybér a nacvik relaxac¢nich technik

Vysetfeni fyzioterapeutem a pohybovym specialistou

- zhodnoceni sou¢asné aktivity — plan pohybové aktivity na 1 rok, 4x konzultace pInéni cilu

Nutrini intervence:

- analyza jidelni¢ku

- individualni konzultace a edukace — DASH dieta, dieta s omezenim soli.

Laboratorni vySetieni:

- Odbéry krve

- Odbér ranni mogdi

- Oralni glukosovy tolerancni a Kraftlv test

Zobrazovaci metody:

- Echokardiografické vySetfeni srdce

- Vy3etfeni tepenné tuhosti

2. Stanoveni osobniho planu

e o o o o o o

Individualni vycvik techniky domaciho méfeni krevniho tlaku

Individualni plan redukce krevniho tlaku, cholesterolu a koufeni

Individualni plan optimalizace vahy a slozeni téla

Individualni plan pohybové aktivity

Individualni plan

Kufaci — poradna odvykani koufeni

Pacienti s no¢ni hypertenzi — optimalizace spanku

Po vstupnim vysetfeni a navrZeni osobniho planu budou pacienti ndhodné vybrani do programu tyz
rok, nebo rok nasleduijici.

3. Sdileni domacich pokrokl a telemedicinska podpora

Sdileni domacich dat e-mailem

Sdileni dat ziskanych méfenim z hrudniho pasu bude probihat automaticky s vyuzitim aplikace
MySasy/MyAge

Klinické kontroly budou podle potfeby, nejméné 1x za 6 mésicl

4. Vystupni hodnoceni

Totéz jako vstupni vySetreni
Hodnoceni projektu pacientem

Odstoupeni z ucasti v projektu:

Souhlas s Vasi u€asti v projektu mizete kdykoli odvolat a Vasi u¢ast ukonéit, a to i bez udani divodu. Vase
ucast v projektu mize byt ukonéena vedoucim lékafem, a to i bez udani davodu.

Rizika a nepfijemnosti

Jako u kazdé latky existuje teoretickeé riziko vzniku alergické reakce na podavané Iéky, které si mohou vyzadat
dal8i 1éCbu a diagnostiku. Nejsou znamy Z&dné vedlejsi ucinky provadénych neinvazivnich vysetfeni. Nejsou
oCekavany zadné prechodné &i trvalé nasledky.
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PROHLASENI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. Prohlaseni lékare

Prohlasuiji, Zze jsem vySetfované osobé jasné a srozumitelné vysvétlil(a) ucel a vSechny otazky tykajici se ucasti
ve vySe uvedeném projektu. Seznamil(a) jsem vySetfovanou osobu s cilem a metodikou projektu.

Prohlasuiji, ze vysledky laboratornich a fyzikalnich vysetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vySetfované
osoby sdélovany treti strang&, pokud platné pravni pfedpisy neurcuji jinak.

Jméno a pfijmeni Iékare, ktery Podpis Iékare,

podal informace ktery podal informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vy$etfované osoby

Prohla$uji, Ze lékaf se mnou provedl pohovor, pfi kterém jsem mohl(a) polozit vSechny otazky, které mne
zajimaly. Prohlasuji, Ze mi byl naleZité objasnén cil a metodika projektu. VSemu jsem porozumél(a) a s ucasti
v projetu dobrovolné souhlasim.

Prohlasuji, Zze jsem byl(a) poucen(a) o moznosti nepfijmout ucast v tomto projetu a o tom, Ze mi bude v této
situaci poskytnuta sou¢asna standardni diagnostika a Ié¢ba v&etné jejich alternativ. Byl(a) jsem poucen(a) o tom,
ze projekt schvalila Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc, ktera bude nad pribéhem projektu dohlizet.
Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k projektu zajima, a obdrzel(a) jsem
vysvétleni, kterému jsem porozumeél(a). Byl(a) jsem poucen(a), Ze mohu kdykoliv U€ast v projektu odvolat,
a to i bez udani divodu. Byl(a) jsem poucen(a), Ze ma Ucast v projektu mize byt vedoucim Iékafem ukoncena,
a to i bez udani divodu. Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do zdravotnické dokumentace statnim
a jinym kontrolnim organdm. TaktéZ davam souhlas se statistickym zpracovanim vysledk( z provedenych
vySetieni, a to Fakultni nemocnici Olomouc, tak i Univerzité Palackého v Olomouci. Souhlasim s publikaci
vysledk(l z projektu a v této souvislosti jsem byla poucen(a), Ze pfi publikaci vysledkl bude zaru¢eno zachovani
anonymity mych osobnich Udaj. Pokud by se v priibé&hu projektu vyskytly neocekavané komplikace, které by si
vyzadaly neodkladné provedeni dalSich vykon( nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, souhlasim, aby
byly tyto vykony provedeny.

Datum Hodina Podpis vysetfované osoby

Vyhotoveni informovaného souhlasu:
1x pro ucastnika projektu
1x k uloZeni do zdravotnické dokumentace FNOL
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