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Informace pro pacienta (zdkonného zastupce) zapojeného do projektové studie:
Ovérovani prinost telemedicinskych postupt v rutinni klinické praxi

Souhlas se zapojenim do projektové studie

Pouziti a zvefejiovani udaji o Vasem zdravotnim stavu se fidi pozadavky platné legislativy o Ochrané
osobnich udajll, dle které nesmi Vas poskytovatel zdravotni péce pfedat Udaje o Vasem zdravotnim stavu
vyzkumnému tymu, pokud k tomu nedate sv(j souhlas. Vyzkumny tym se sklada ze zaméstnanct a zastupcu
Kliniky télovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice Olomouc (zadavatele této
studie) a Narodniho telemedicinského centra Fakultni nemocnice Olomouc.

Rozhodnuti poskytnout svilj souhlas a zucastnit se projektové studie, stvrdite podpisem informovaného
souhlasu s poskytnutim osobnich Gdajd pro ucely projektové studie.

Tyto informace popisuji riizné zpusoby, kterymi muze Iékaf, vyzkumny tym pouzit idaje o Vasem zdravotnim
stavu pro vyzkum. Vyzkumny tym bude pfi pouziti a ochrané Vasich udaju postupovat tak, jak je popsano
v pfilozeném formulafi informovaného souhlasu s poskytnutim osobnich udajd pro ucely projektové studie.

Souhlasite-li s uvolnénim a pouzivanim Vasich osobnich informaci o Vasem zdravotnim stavu, budete vyzvani
k podpisu Informovaného souhlasu s poskytovanim osobnich Gdajid pro ucéely projektové studie. Podpisem
souhlasite s tim, Ze jako subjekt hodnoceni Vy anebo Vas zakonny zastupce budete v€as informovani, pokud
by se vyskytla informace, ktera by mohla mit vyznam pro Vase rozhodnuti pokraovat v u¢asti ve studii. Pokud
odmitnete podepsat, nebude to mit vliv na to, zda budete moci byt Ié€en(a), ani na Vase pravo na prospésnou
[éCbu.

Kdy uplyne plathost mého souhlasu?

Platnost souhlasu bude ukoncena, jakmile skonéi tato projektova studie a dokonc&i se veSkery monitoring
v ramci studie. Vyzkumné zpravy nemaiji datum ukonceni platnosti.

Mohu svuij souhlas zrusit?

Ano, svUj souhlas muzete kdykoli zrusit. MUzete pisemné pozadat o zruSeni souhlasu vyzkumného pracovnika
nebo nékterého Clena vyzkumného tymu. Po zruSeni VasSeho souhlasu se nesmite dale vyzkumu u&astnit.
Pokud sv(j souhlas zrusSite, anonymni informace o Vas, které byly jiZ zaznamenany a uvolnény, mohou byt
nadale pouzivany. Pokud to vyzaduji zakony, mohou do Vasich zdravotnich zaznamd nahlédnout pracovnici
zadavatele nebo statnich organu, aby zkontrolovali kvalitu nebo bezpecnost této studie. Pokud si svoji u¢ast ve
studii rozmyslite, muzete ze studie odstoupit, aniz byste musel(a) vysvétlovat divody svého rozhodnuti. Pokud
se rozhodnete studie nezucastnit nebo budete chtit ze studie odstoupit, neovlivni to Vam poskytovanou
Iékafskou péci.

Musim se studie zucastnit?

Vase ucast ve studii je naprosto dobrovolna. Do projektové studie budete zafazeni pouze s Vasim souhlasem
v Informovaném souhlasu o poskytovani osobnich udajd ve vSech bodech.

Tento formulaF s informacemi obdrzite pro Vasi viastni potiebu.

Studie bude provadéna soubé&zné s Vasi jinou moZnou léCbou, takZe studie nebude stat v cesté bé&znym
lékafskym prohlidkam.

Co je cilem této studie?

Obezita a neuspokojiva kompenzace diabetu patfi mezi rizikové faktory kardiovaskularnich onemocnéni,
zejména se podili na progresi aterosklerézy a s tim spojenych komplikacich (akutni infarkt myokardu, cévni
mozkova pfihoda apod.). Pacienti s diabetem by méli byt dle sou¢asnych platnych doporuceni nastaveni na
optimalni farmakologickou i nefarmakologickou Ié€bu. Nastaveni terapie je proces zdlouhavy, vyzadujici Cetné
kontroly klinické i laboratorni a dobrou spolupraci pacienta. V sou¢asné dobé jsou v klinické praxi tyto kontroly
realizovany v ramci moznosti oSetfujiciho personalu, dostupnosti péce stran pacienta.

Prevazna cast faktor(, které se uplatiuji nepfiznivé na zdravi €lovéka, souvisi s vyzivou. Na vzniku a rozvoji
obezity, inzulinové rezistence, prediabetu, a manifestaci diabetu mellitu 2.typu se podili kombinace dvou
faktord, a to nadmérny pfijem kalorii spolu s nedostate€nym vydejem energie. Z toho vyplyva, Ze pro zlepSeni

kombinace pohybové aktivity a redukéniho stravovaciho reZzimu.
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Cilem studie je Zzjistit, zda by pravidelné a Cetnéjsi kontroly stravovacich navyku prostfednictvim konzultace
s nutricnim terapeutem pomoci telemonitoringu (tzv. na dalku) pomoci technického zafizeni — mobilniho
telefonu s moznosti pfenosu dat - vedly ke zlepSeni spoluprace, kompenzace a navysSeni komfortu pro pacienta,
eventualné i usetfeni nakladu na vynaloZzenou péci o pacienty s obezitou. Jedna se o randomizovanou studii,
kdy budou pacienti zafazeni nahodné do jednotlivych skupin (intervenéni/kontrolni).

Jakym zpusobem bude probihat studie?

Ugastnici studie budou randomizovani (ndhodné& vybrani) na skupinu sledovanou b&znym zptisobem a na
skupinu sledovanou digitalnim programem. Vstupni i vystupni vySetfeni a pohybova ¢ast 1éEby budou probihat
stejné v obou skupinach. OdliSné bude probihat komunikace s nutri¢nim terapeutem. Ta bude vedena
prostfednictvim digitalniho programu (na Vadem mobilu &i pocitaci), ktery Vam zprostfedkuje intenzivni podporu
osobni nutriéni terapeutky na dalku, nepfetrzity pfistup k informacim o Zivotospravé a fadu dalSich funkci.

Pokud se ucastnite studie ve skupiné 1éCené digitalnim programem, po Uvodnim vySetfeni obdrzite od lékafe
pfistup do programu Vitadio a budete propojen s Vasi osobni nutri¢ni terapeutkou. Nutri¢ni terapie bude vedena
s pomoci digitalniho (webového ¢&i mobilniho) programu, ktery pacientim zprostfedkuje intenzivni podporu
osobniho nutriéniho terapeuta na dalku, edukacni texty a interaktivni nastroje slouzici k podpofe zmény navykd.

Po zafazeni do programu bude pacient propojen s osobnim nutricnim terapeutem, ktery bude s pacientem
pravidelné v kontaktu skrze telefonni hovory (na zacatku, v poloviné a na konci sledovani) nebo textové zpravy
pfimo v programu (terapeut pacienta kontaktuje v pravidelnych intervalech + pacient se na né mlze obratit
kdykoliv dle potfeby). Informace o své Zivotospravé a postupu pacient pfeda terapeutovi prostfednictvim
pravidelného vkladani fotografii svého jidelni¢ku, zadavani hmotnosti a obvodu pasu.

V programu mu budou také k dispozici edukacni texty zaméfené na Upravu zivotospravy v prevenci a lécbé
diabetu a motivaéni nastroje (tydenni Ukoly, zadavani vlastnich cil(). Po 3 mésicich se pacientovi v pfipadé
jeho zajmu zpfistupni terapeutkou spravované komunitni férum, které bude slouzit jako nastroj motivace
a podpory. Celkova doba setrvani pacienta v programu bude 6 mésici — 3 mésice intenzivnéj$i a 3 mésice
udrzovaci faze.

V ramci studie bude vybrano pfiblizné 100 pacientd.

Pro¢ mne zadate, abych se studie zucastnil/a?

Byl jste dotazan, zda se chcete ucastnit této studie, protoZze jste se rozhodl navstévovat Program fizené
redukce hmotnosti na Klinice télovychovného l|ékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice
Olomouc.

Jaka jsou rizika a nevyhody pfi u¢asti na studii v ramci skupiny lé¢ené digitalnim programem?

Mobilni aplikace i webovy program jsou provozovany v pilotnim provozu. Mize tedy nastat vyjimecna situace,
Ze néktera funkce bude omezena nebo nedostupna. Jedna se o studii, kterd je zaméfena na intenzivnéjsi
komunikaci s nutri¢nim terapeutem a slouzi zaroven jako digitalni nastroj pro sbér dat, tudiz Iékafska péce bude
provadéna dle platnych postupt a tudiz se pfipadné odSkodnéni fidi danymi zakony pfi poskytovani zdravotnich
sluzeb.

Jaké jsou mozné vyhody z Gc¢asti na studii v ramci skupiny Ié¢ené digitalnim programem?

Pouzivani digitalniho programu a véech jeho funkci je po dobu G&asti ve studii zdarma. Ugast ve studii neni
spojena s poskytnutim finanéni odmény pro pacienta.

Kdo se mulize zucastnit studie?

e obezni s BMI nad 30 a sou¢asné

» ma diagnostikovan diabetes mellitus 2. Typu

» nebo ma Inzulinovou rezistenci HOMA index (vice nez 2,7)

» nebo prediabetes (hranini glykémie nalaéno — glykémie nalacno 2= 5,6 mmol/l a <= 7,0 mmol/l nebo
porucha tolerance glukézy — glykémie ve 120. minuté oralniho glukézového toleranéniho testu (OGTT) ==
7,8 mmol/la <= 11,1 mmol/l)

e veék 18 - 60 let;
e po pisemném souhlasu.

Kdo se studie nemuize ucastnit

Studie se nemohou zuc€astnit jedinci ktefi:

prodélali nebo jsou IéCeni se zavaznym onemocnéni jater, ledvin;
IéCi se s diabetem mellitus 1.typu;

[éCi se s diabetem mellitus 2.typu na inzulinu;

jsou téhotni;

jedinci, ktefi jsou na terapii kortikoidy.
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Které informace o zdravotnim stavu budou uvolnény?

V pfipadé VasSeho pisemného souhlasu se zapojenim do projektové studie, Vam bude pfidéleno identifikaCni
Cislo pacienta — vyzkumnému tymu, ktery neni personalem Fakultni nemocnice Olomouc. Nebude poskytnuto
Vase jméno, adresa, telefonni Cislo ani Cislo socialniho pojisténi (rodné Cislo). Druh informaci, které budou
pfedany vyzkumnému tymu, muze zahrnovat:

o demografické informace (pohlavi, rok narozeni, vySku, hmotnost, bydlist¢ — vzdalenost dochazeni do
obezitologické ambulance, dosazené vzdélani);

Iékafskou anamnézu a informace o |écich, kterymi jste 1éCen;

vysledky vySetieni zdravotniho stavu;

laboratorni zpravy;

vysledky fyzikalniho vysetfeni;

spiroergometrické vySetieni k stanoveni kardiorespira¢ni zdatnosti.

V ramci projektu bude pouzita platforma Vitadio ke sbéru dat o Zivotospravé subjektu a bude mit pfistup k témto
datim. Spole¢nost Vitadio nebude mit pfistup do zdravotnické dokumentace (klinickym datim) subjekt
hodnoceni. V ramci hodnoceni budou vdechna data anonymizovana.

Podpisem souhlasite s tim, ze zaznamy, podle nichz Ize identifikovat Vas jako subjekt hodnoceni, budou
uchovany jako diivérné a nebudou, v mife zaruéené pravnimi predpisy, verejné zpfistupnény; budou-li vysledky
studie publikovany, Vase totoznost nebude zverejnéna.

Kdo uvidi informace o mém zdravotnim stavu?

Informace o Vasem zdravotnim stavu mohou byt pfedany nasledujicim osobam k nasledujicim ucelim:

¢ zadavateli studie (FN Olomouc, Klinika té€lovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace);

¢ notifikovanych organd, statnich zdravotnich Gfadil a kontrolni rady vyzkumu nebo etické komise ve Fakultni
nemocnici Olomouc;

e monitofi, auditofi.

Jak budou informace o mém zdravotnim stavu pouzity?

Pokud budete souhlasit s u€asti v této studii, vyzkumny tym sestavi vyzkumnou zpravu nebo "zaznam o
subjektu hodnoceni". Tento zaznam o subjektu hodnoceni nebude obsahovat vase jméno, adresu, telefon ani
Cislo socialniho pojisténi (rodné C&islo). Zaznam o subjektu hodnoceni obsahuje datum VaSeho narozeni, Vase
inicialy, data, ve kterych jste obdrzel/-a Iékafskou péci, a informace shromazdéné pro registr. Vyzkumny tym a
zadavatel registru mohou pouzit Vas zaznam o subjektu hodnoceni a sdilet jej s dalSimi osobami nasledujicim
zpusobem:

k provadéni dalSiho vyzkumu;

k jejich zaneseni do vyzkumnych databazi;

ke zlepSeni designu (uspofadani) budoucich registru;

k publikovani ¢lankl, odbornych praci nebo prezentaci pro jiné vyzkumniky;

pro predkladani zadosti u statnich Gfadd CR kvili schvaleni uhrady zafizeni zkou$eného v registru
zdravotnimi pojisStovnami.

agrwNE

Firma Vitadio bude mit pfistup k anonymizovanym datim ze studie, kterd budou slouzit k zavére¢nému
statistickému vyhodnoceni.

Zpracovani vysledku

Za pomoci adekvatnich statistickych metod budou hodnoceny zmény relevantnich metrik (hmotnost, obvod
pasu, krevni tlak, parametry spiroergometrie, glykémie, glykovany hemoglobin, index inzulinové rezistence,
hladina lipida v krvi, krevni tlak, vysledky dotazniku zdravé Zivotospravy a osobniho pocitu jejiho zvladani) v
obou skupinach mezi za¢atkem sledovani a na jeho konci a rozdily v téchto zménach mezi ob&ma skupinami.
Vysledky budou publikovany v odbornych €asopisech a prezentovany na konferencich. VeSkera data budou
publikovana v anonymizované podobé.

Mate-li dotazy, zeptejte se prosim svého Iékare nebo lena vyzkumného tymu.
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