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Informace pro pacienta (zakonného zastupce) zapojeného do projektové studie:

Prevence kardiovaskularnich onemocnéni u zdravotnickych zaméstnancu

Souhlas se zapojenim do projektové studie

Pouziti a zvefejhovani Udaju o Vasem zdravotnim stavu se Fidi pozadavky platné legislativy o Ochrané osobnich
udaja, dle které nesmi Vas poskytovatel zdravotni péce predat Udaje o Vasem zdravotnim stavu vyzkumnému
tymu, pokud k tomu nedate svUj souhlas. Vyzkumny tym se sklada ze zaméstnancu Kiliniky télovychovného
Iékafstvi a kardiovaskularni rehabilitace FNOL a LF UPOL, Kliniky pracovniho Iékafstvi FNOL a LF UPOL a
Ustavu preklinickych oborti FZV (zadavatele této studie) a studentd LF UPOL.

Rozhodnuti poskytnout sv(j souhlas a zucastnit se projektové studie, stvrdite podpisem informovaného souhlasu
s poskytnutim osobnich udajli pro Ucely projektové studie.

Tyto informace popisuji rizné zplsoby, kterymi mlze |ékaf, vyzkumny tym pouzit udaje o Vasem zdravotnim
stavu pro vyzkum. Vyzkumny tym bude pfi pouziti a ochrané VasSich udajl postupovat tak, jak je popsano
v pfiloZzeném 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 Gdaja 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
[écbu.

Kdy uplyne plathost mého souhlasu?

Platnost souhlasu bude ukoncena, jakmile skon¢i tato projektova studie a dokonci se veSkery monitoring v ramci
studie. Vyzkumné zpravy nemaji datum ukonc&eni platnosti.

Mohu svuj souhlas zrusit?

Ano, svUj souhlas muzete kdykoli zrusit. MGzete pisemné pozadat o zruSeni souhlasu vyzkumného pracovnika
nebo nékterého ¢lena vyzkumného tymu. Po zruSeni Vaseho souhlasu se nesmite dale vyzkumu uc¢astnit. Pokud
svUj souhlas zrusite, anonymni informace o Vas, které byly jiz zaznamenany a uvolnény mohou byt nadale
pouzivany. Pokud to vyzaduji zakony, mohou do Vasich zdravotnich zaznam( nahlédnout pracovnici zadavatele
nebo statnich organul, aby zkontrolovali kvalitu nebo bezpe€nost této studie. Pokud si svoji u€ast ve studii
rozmyslite, mlzete 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 udaju ve vSech bodech.

Tento formulaF s informacemi obdrzite pro Vasi viastni potiebu.

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

Co je cilem této studie?
Uvod

Mezi zakladni ukoly komplexni kardiovaskularni prevence patfi odhaleni pacientd s vysokym rizikem vzniku
kardiovaskularnich onemocnéni (KVO). Ovlivnénim rizikovych faktorl Ize zabranit vzniku choroby nebo zpomalit
jeji nastup. Pfed 20 lety, v letech 2003-2005 bylo ve Fakultni nemocnici Olomouc vySetieno vice nez 2 tisice
zaméstnancu na vyskyt rizikovych faktorll KVO a u rizikovych zaméstnancl byla provedena cilena intervence.
Osoby s vysokym rizikem byly cilené intervenovany v ramci zakladnich rizikovych faktord — koufeni, hypertenze,
nutrice, pohybova aktivita, spanek, stres.

Protoze v ramci projektu bylo odhaleno velké mnozstvi rizikovych osob, rozhodli jsme se tento projekt
po dvaceti letech zopakovat.
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Cile projektu

1. Stanovit riziko KVO u zaméstnanct FNOL
2. U osob vySetfenych v letech 2003-2005 provést analyzu vyvoje pfitomnosti rizikovych faktort
3. Srovnat vypocet rizika KVO podle riznych metodik (Framinghamské skére, SCORE, SCORE 2)

Soubor a metodika

V ramci provadéni pracovné lékafskych prohlidek na Klinice pracovniho Iékafstvi budou osloveni zaméstnanci
FNOL s nabidkou stanoveni rizika KVO. Po podepsani informovaného souhlasu bude zaméstnanec fyzikalné
vySetfen (véetné TK a antropometrickych parametr(i), bude odebran vzorek krve ke stanoveni zakladnich
rizikovych faktora (lipidové spektrum, glykemie), dale bude provedeno méfeni na pfistroji IN BODY ke stanoveni
télesného slozeni. Nasledné klient vyplni dotaznik k odhaleni jeho kardiovaskularniho rizika (pfiloha 1). Na klinice
télovychovného Iékarstvi a preventivni kardiologie bude vypocitano KVO riziko podle platnych doporuceni.

O vysledku bude zaméstnanec informovan pisemné a bude mu nabidnut komplexni program k ovlivnéni
rizikovych faktor(.

U osob, které byly vySetfeny v letech 2003-2005, bude provedeno vyhodnoceni vyvoje rizika KVO.
Harmonogram

Projekt bude probihat od 1. 7. 2024 do 30. 6. 2026.

Resitelsky kolektiv

Reseni projektu se zudastni lékafi a sestry z Kliniky pracovniho |ékafstvi, Kliniky t&lovychovného lékafstvi a
kardiovaskularni rehabilitace, Centra zdravi a prevence Fakultni nemocnice Olomouc a FZV.

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

Byl jste dotazan, zda se chcete uc€astnit této studie, protoze chceme vypocitat Vase kardiovaskularni riziko a
eventualné provést cilenou intervenci rizikovych faktorll ke snizeni Vaseho rizika umrti na kardiovaskularni
onemocnéni.

Jaka jsou rizika a nevyhody prii U¢asti na studii

Jediné riziko je mozna komplikace v ramci odbéru krve.

Jaké jsou mozné vyhody z ucasti na studii

Bude Vam vypocitano kardiovaskularni riziko a v pfipadé zajmu bude u Vas provedena cilena intervence
rizikovych faktor(.

Kdo se mize zucastnit studie?

Po pfedlozZeni pisemného souhlasu: zaméstnanec FNOL a LF UPOL.

Kdo se studie nemuize zucastnit?

Studie se nemohou zuc&astnit jedinci, ktefi: nepodepisi pisemny souhlas se zapojenim do studie a jsou nezletili.

Které informace o zdravotnim stavu budou uvolnény?

Druh informaci, které budou pfedany vyzkumnému tymu, maze zahrnovat:

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

lékafskd anamnéza a informace o lécich, kterymi jste |écen;

vysledky vySetieni zdravotniho stavu;

laboratorni zpravy;

vysledky fyzikalniho vysetfeni;

Podpisem souhlasite s tim, Zze zaznamy, podle nichz Ize identifikovat Vas, jako subjekt hodnoceni, budou
uchovany jako divérné a nebudou, v mife zaruéené pravnimi predpisy, vefejné 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 ucelim:

e zadavateli studie

¢ notifikovanym organum, statnim zdravotnim Gfaddm a kontrolni radé vyzkumu nebo etické komisi ve Fakultni
nemocnici Olomouc;

e monitordm, auditordm;
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Jak budou informace o mém zdravotnim stavu pouzity?

Pokud budete souhlasit s ucasti 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 C&islo
socialniho pojisténi (rodné ¢&islo). Zaznam o subjektu hodnoceni obsahuje datum Vaseho narozeni, Va$e inicialy,
data, ve kterych jste obdrzel/-a Iékafskou péci, a informace shromézdéné pro registr. Vyzkumny tym a zadavatel
registru mohou pouzit V4§ zaznam o subjektu hodnoceni a sdilet jej s dalSimi osobami nasledujicim zplsobem:

1.

2
3.
4,
5

k provadéni dalSiho vyzkumu;

k jejich zaneseni do vyzkumnych databazi;

ke zlepSeni designu (uspofadani) budouciho registru;

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

pro predkladani zadosti u statnich aradt CR kvdli schvaleni Uhrady zafizeni zkou$eného v registru
zdravotnymi pojistovnami.

Zpracovani vysledki

Za pomoci adekvatnich statistickych metod budou hodnoceny ziskané vySe uvedené parametry.

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