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Informace pro pacienta (zdkonného zastupce) zapojeného do projektové studie:
Pouziti digitalnich technologii v monitoringu zdravého zivotniho stylu.

Souhlas se zapojenim do projektové studie

Pouziti a zvefejiovani udaju o VaSem zdravotnim stavu se Fidi pozadavky platné legislativy
o Ochrané osobnich udaju, dle které nesmi Va$ poskytovatel zdravotni péce predat udaje o Vasem
zdravotnim stavu vyzkumnému tymu, pokud k tomu nedate svij souhlas. Vyzkumny tym se sklada ze
zaméstnancu Kliniky télovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice
Olomouc (zadavatele této studie) a studentt LF UPOL.

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

Tyto informace popisuji razné zpasoby, kterymi muze Iékaf, ev. 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 Gdaju
pro ucely projektové studie.

Souhlasite-li s uvolnénim a pouzivanim VasSich osobnich informaci o Vasem zdravotnim stavu,
budete vyzvani k podpisu Informovaného souhlasu s poskytovanim osobnich udaji pro ucely
projektové studie (SVOC). 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 ucasti ve studii. Pokud odmitnete podepsat, nebude to mit
vliv na to, zda budete moci byt Ié€en(a), ani na Vase pravo na prospésnou lécbu.

Kdy uplyne platnost mého souhlasu?

Platnost souhlasu bude ukonéena, jakmile skonci tato projektova studie a dokonli se veSkery
monitoring v ramci studie. Vyzkumné zpravy nemaji datum ukonéeni platnosti.

Mohu svtj souhlas zrusit?

Ano, svUj souhlas muzete kdykoli zrusit. Mizete pisemné pozadat o zruSeni souhlasu vyzkumného
pracovnika nebo nékterého Clena vyzkumného tymu. Po zruSeni Vaseho souhlasu se nesmite dale
vyzkumu u€astnit. Pokud svij souhlas zrusSite, anonymni informace o Vas, které byli jiz zaznamenany
a uvolnény mohou byt nadale pouzivany. Pokud to vyzaduji zakony, mohou do Vasich zdravotnich
zaznamU nahlédnout pracovnici zadavatele nebo statnich organu, aby zkontrolovali kvalitu nebo
bezpecnost této studie. Pokud si svoji ucast ve studii rozmyslite, mlzete ze studie odstoupit, aniz
byste musel(a) vysvétlovat davody svého rozhodnuti. Pokud se rozhodnete studie nezucastnit,
odmitnete podepsat nebo budete chtit ze studie odstoupit, nebude to mit vliv na Vase pravo na
prospésnou lécbu a neovlivni to Vam poskytovanou lékarskou péci.

Musim se studie zucastnit?

VasSe ucCast ve studii je naprosto dobrovolna. Do projektové studie budete zafazeni pouze s Vasim
souhlasem v Informovaném souhlasu o poskytovani osobnich udaji ve vSech bodech.

Tento formular s informacemi obdrzite pro Vasi vlastni potiebu

Studie bude provadéna soubézné s Vasi jinou moznou lécbou, takZe studie nebude stat v cesté
béznym lékaiskym prohlidkam.
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Co je cilem této studie?

Obezita je jednim z pfednich faktorl rozvoje kardiovaskularnich onemocnéni, které maji kromé
zavaznych zdravotnich dopadu vliv i na socialni aspekty zivota. Na trhu se objevuji stale uzivatelsky
télesnych a fyziologickych udaju (méfeni SpO2, EKG, kvality spanku atd.). Pravé prfesné a cilené
zaznamenavani udaju o fyzické aktivité, které vykonavaji sami pacienti je versatilni pomickou pro
zvySeni kvality terapie obezity a udrzeni zdravého zivotniho stylu.

Cilem této studie je zjistit do jaké miry je pfesna a cilena monitorace aktivity u pacientd
prostfednictvim inteligentniho zafizeni (smartwatch) a sdileni téchto udaju s Iékafem pfi pravidelnych
kontrolach v ambulanci, popfipadé telemedicinskou cestou, pfinosna pro terapii obezity a udrzovani
zdravého Zivotniho stylu.

Jakym zpusobem bude probihat studie?

Ugastnici studie budou randomizovani (nahodné vybrani) na skupinu, ktera si svoji fyzickou aktivitu
bude zaznamenavat béznym zpUsobem a na skupinu, ktera k tomuto zaznamenavani bude pouzivat
inteligentni zafizeni (smartwatch).

Pokud budete soucasti skupiny, kterd na zaCatku studie obdrzi inteligentni zafizeni (smartwatch)
budete svoji fyzickou aktivitu zaznamenavat prostfednictvim téchto hodinek a mobilni aplikace
Huawei health (Huawei zdravi), kterd& Vam bude nainstalovana do Vaseho mobilniho zafizeni
pfi pfedani hodinek. Nasledné&, udaje o svoji aktivité budete konzultovat se svym |ékafem pfi VaSich
pravidelnych kontrolach v obezitologické ambulanci.

V prabéhu studie budete moci po celou dobu konzultovat Vase dotazy ohledné pouzivani hodinek
a aplikace Huawei health s feSitelem studie prostfednictvim e-mailu.

Po ukonéeni studie nebo po zrudeni své ucasti ve studii, popfipadé po vystoupeni z Programu fizené
redukce hmotnosti na Klinice télovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni
nemocnice Olomouc, pacienti zafizeni vrati zpét bud do rukou lékafe nebo &lena vyzkumného tymu.

Pro¢ mne zadate, abych se studie zu¢astnil/a?

Byl jste dotazan, zda se chcete ucastnit této studie, protoZe jste se rozhodl navstévovat Program
fizené redukce hmotnosti na Klinice télovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni
nemochice Olomouc.

Jaka jsou rizika a nevyhody pfi ucasti na studii v ramci skupiny pouzivajici inteligentni zarizeni
(smartwatch)?

Dostupné funkce hodinek i mobilni aplikace podléhaji spravé firmy Huawei. MUzZe tedy ojedinéle
nastat technicky problém jak s hodinkami, tak s mobilni aplikaci Huawei health (Huawei zdravi).
Jedna se o studii, ktera je zaméfena na pfesné a cilené zaznamenavani fyzické aktivity pacientl
za pouziti inteligentniho zafizeni (smartwatch) a mobilni aplikace Huawe health (Huawei zdravi), tudiz
lékarska péce bude provadéna dle platnych postupll, a tudiz se pfipadné odskodnéni Fidi danymi
zakony pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Jaké jsou mozné vyhody z ucasti na studii v ramci skupiny vyuzivajici inteligentni zarizeni
(smartwatch)?

Pouzivani inteligentniho zafizeni a mobilni aplikace Huawe health (Huawei zdravi) je po dobu UCasti
ve studii zdarma. Uc&ast ve studii neni spojena s poskytnutim finanéni odmény pro pacienta.
Vyhodnoceni uskute€ni vedouci Iékar spolu s Cleny vyzkumného tymu této studie.
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Kdo se muize zti¢astnit studie?

e pacient zapojeny do Programu fizené redukce hmotnosti na Klinice télovychovného Iékafstvi
a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice Olomouc

o Zletili pacient

e po pisemném souhlasu

Kdo se studie nemuize zucastnit?

Studie se nemohou zuc€astnit jedinci ktefi:

e jsou nezletili
nejsou zapojeni do Programu fizené redukce hmotnosti na Klinice télovychovného Iékafstvi
a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice Olomouc

e nedaji pisemny souhlas se zapojenim do studie.

Které informace o zdravotnim stavu budou uvolnény?

V pfipade Vadeho pisemného souhlasu se zapojenim do projektové studie, Vam bude pfidéleno
identifika¢ni Cislo pacienta. Druh informaci, které budou pfedany vyzkumnému tymu, mize zahrnovat:

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

lékafskou anamnézu a informace o lécich, kterymi jste 1éCen;

vysledky vySetfeni zdravotniho stavu;

laboratorni zpravy;

vysledky fyzikalniho vySetreni;

spiroergometrické vysSetreni k stanoveni kardiorespiracni zdatnosti;

informace zaznamenany aplikaci Huawe health (Huawei zdravi).

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

Kdo uvidi informace o mém zdravotnim stavu?

Informace o VaSem zdravotnim stavu mohou byt pfedany nasledujicim osobam k nasledujicim
ucellm:

zadavateli studie (FN Olomouc, Klinika télovychovného Iékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace);
¢ notifikovanych organu, statnich zdravotnich ufadu a kontrolni rady vyzkumu nebo etické komise
ve Fakultni nemocnici Olomouc;
e monitofi, auditofi;
marketingové oddéleni firmy Huawei.

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 &islo). Zaznam o subjektu hodnoceni obsahuje datum
VaSeho narozeni, Vase inicialy, data, ve kterych jste obdrzel(a) lékafskou 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 zpisobem:

k provadéni dalSiho vyzkumu;

k jejich zaneseni do vyzkumnych databazi;

ke zlepSeni designu (uspofadani) budouciho registru;

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

pro predkladani zadosti u statnich ufadii CR kvdli schvaleni Ghrady zafizeni zkou$eného
v registru zdravotnymi pojistovnami.
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Firma Huawei bude mit pfistup k anonymizovanym datim ze studie, ktera budou slouzit
k zavére¢nému statistickému vyhodnoceni.

Zpracovani vysledki

Za pomoci adekvatnich statistickych metod budou hodnoceny zmény relevantnich metrik (hmotnost,
obvod pasu, krevni tlak, parametry spiroergometrie, glykémie, hladina lipidi v krvi a osobniho pocitu
jejich zvladani) v obou skupinach mezi zacatkem sledovani a na jeho konci a rozdily v téchto
zménach mezi obéma 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 Iékafe nebo ¢lena vyzkumného tymu.
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