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Informace pro pacienta (zakonného zastupce) zapojeného do projektové studie:
Vysetieni respiraénich svalu a vliv jejich sily na sportovni vykon a zdravi
ZEPHYR

Souhlas se zapojenim do projektové studie

Pouziti a zvefejfiovani udaju o Vasem zdravotnim stavu se Fidi pozadavky platné legislativy o Ochrané osobnich
udaju, dle které nesmi Vas poskytovatel zdravotni péce predat idaje o Vasem zdravotnim stavu vyzkumnému tymu,
pokud k tomu nedate svlj souhlas. Vyzkumny tym se sklada ze zaméstnancu Kliniky télovychovného Iékarstvi
a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice Olomouc (zadavatele této studie).

Rozhodnuti poskytnout svilj souhlas a zuc¢astnit se projektové studie, stvrdite podpisem informovaného souhlasu
s poskytnutim osobnich Udajl pro ucely projektové studie.

Tyto informace popisuji rizné zplsoby, kterymi maze Iékaf, vyzkumny tym pouzit idaje o Vasem zdravotnim stavu
pro vyzkum. Vyzkumny tym bude pfi pouziti a ochrané Vasich udaji postupovat tak, jak je popsano v pfilozeném
formulafi informovaného souhlasu s poskytnutim osobnich udajli pro Uéely projektové studie.

Souhlasite-li s uvolnénim a pouzivanim VaSich osobnich informaci o Vasem zdravotnim stavu, budete vyzvani
k podpisu Informovaného souhlasu s poskytovanim osobnich Gdaju pro ucely 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 pokracovat 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 lécbu.

Kdy uplyne plathost mého souhlasu?

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

Mohu svuj souhlas zrusit?

Ano, svlij souhlas mlzete kdykoli zrusit. MUzZete pisemné pozadat o zruSeni souhlasu vyzkumného pracovnika nebo
nékterého ¢lena vyzkumného tymu. Po zruSeni Vaseho souhlasu se nesmite dale vyzkumu ucastnit. Pokud sv(j
souhlas zruSite, anonymni informace o Vas, které byly jiz zaznamenany a uvolnény mohou byt nadale pouzivany.
Pokud to vyzaduji zakony, mohou do Vasich zdravotnich zaznamud 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 dlivody svého rozhodnuti. Pokud se rozhodnete studie nezucastnit
nebo budete chtit ze studie odstoupit, neovlivni to Vam poskytovanou lékafskou 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 udaju ve viech bodech.
Tento formular s informacemi obdrzite pro Vasi vlastni potfebu.

Studie bude provadéna soubézné s Vasi jinou moznou lécbou, takze studie nebude stat v cesté béznym Iékafskym
prohlidkam.

Co je cilem této studie?

Cilem projektu je ukazat efekt dechového tréninku, ktery tento trénink pfinasi napfi¢ skupinami zdravych i nemocnych
klient(l. U sportujici ¢asti populace nas budou zajimat namérené hodnoty ve spojitosti s vlivem na sportovni vykon
a jeho progresi v ramci vyuziti riznych metod dechového odporového tréninku.

U nesportujici populace budeme cilit na dilezitost dechového tréninku jako sou¢ast primarni prevence, na propagaci
pozitivniho vlivu silového dechového tréninku napfi¢ spektrem diagnéz, jako je vertebrogenni algicky syndrom (VAS),
gastroezofagealni refluxni nemoc (GERD), Siroké Skaly plicnich onemocnéni a v neposledni fadé se chceme zaméfit
na vliv respiracniho odporového tréninku jako jedné z moznosti nefarmakologické terapie arterialni hypertenze.

Jakym zpusobem bude probihat studie?

Ugastnici studie budou rozdé&leni na vice skupin. Prvni skupina bude kontrolni skupina z fad studentti UP. Nasledovat
bude vySetfeni sportovcl a dobrovolnik a dale klientd — kardiologickych pacientl Kliniky télovychovného lékarstvi
a kardiovaskularni rehabilitace. Nasledné bude dochazet v dohodnutych intervalech ke kontrolnim vySetfenim
sledovanych skupin a vyhodnoceni efektu zvolené metody dechového tréninku.
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Pro¢ mne zadate, abych se studie zucastnil/a?

Byl jste dotazan, zda se chcete ucCastnit této studie, protoze se mulzete dozvédét o moznostech dechového
odporového tréninku a profitovat z benefitl, které tento typ silového tréninku pfinasi.

Jaka jsou rizika a nevyhody pfi U¢€asti na studii?

Ugast na studii muZe vyzadovat Easovou investici. Ta miiZe zahrnovat &ast&j§i navétévy nemocnice k provedeni
vstupnich, periodickych a vystupnich vySetfeni. V rdmci spiroergometrického vysetfeni mize dojit k Unavé a vyCerpani
bézné spojené se sportovnim vykonem. Néktera vySetfeni mohou byt hufe tolerovana a pusobit nepohodli. Dale obtize
a rizika v rdmci bézného informovaného souhlasu.

Kdo se muize zucastnit studie?

Po predlozeni pisemného souhlasu: studenti Univerzity Palackého, sportovci od 12 let, pacienti a klienti Kliniky
télovychovného lékarstvi a kardiovaskularni rehabilitace Fakultni nemocnice Olomouc.

Kdo se studie nemulize zucastnit?

Studie se nemohou zuc¢astnit jedinci, ktefi: nepodepisi informovany souhlas, je u nich pfitomno chronické onemocnéni
s limitujici prognézou doziti (napf. onkologické a jiné zavazné onemocnéni), maji psychiatrickou diagnézu
znemoznujici spolupraci.

Které informace o zdravotnim stavu budou uvolnény?

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

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

Iékafskou anamnézu a informace o lécich, kterymi jste lécen;

vysledky vySetieni zdravotniho stavu;

laboratorni zpravy;

vysledky fyzikalniho vysetreni;

spiroergometrické vySetfeni k stanoveni kardiorespiracni zdatnosti

e stanoveni hodnot MIP a MEP

e vysledky In-body vysSetfeni

Podpisem souhlasite s tim, Ze zaznamy, podle nichz Ize identifikovat Vas, jako subjekt hodnoceni, budou uchovany
jako davérné a nebudou, v mife zaruéené pravnimi predpisy, vefejné zpfistupnény; budou-li vysledky studie
publikovany, Vade totoZznost nebude zvefejnéna.

Kdo uvidi informace o mém zdravotnim stavu?

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

e zadavateli studie (FN Olomouc, Klinika t&lovychovného lékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace);

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

e monitofi, auditofi;

Jak budou informace o mém zdravotnim stavu pouzity?

Ziskané data a vysledky budou vyuzZity k vytvofeni individualizovaného dechového tréninkového protokolu a dale
pouZzity:

1. k provadéni dalSiho vyzkumu;

2. kjejich zaneseni do vyzkumnych databézi;

3. ke zlepseni designu (uspofadani) budouciho registru;

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

Zpracovani vysledku

Za pomoci adekvatnich statistickych metod budou hodnoceny zmény méfenych hodnot v jednotlivych skupinach mezi
zaCatkem sledovani, v jeho pribéhu 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
vV anonymizované podobé.

Méate-li dotazy, zeptejte se prosim svého Iékafe nebo &lena vyzkumného tymu.
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