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INFORMACE PRO PACIENTA A INFORMOVANY SOUHLAS SE ZAPOJENIM DO
PROJEKTU, INFORMOVANY SOUHLAS K OCHRANE OSOBNICH UDAJU
Projekt: Vlivkomplexnifyzioterapie na oblast dolnich koncetin zahrnujici manualni
techniky a trénink chiize na zafizeni AlterG u pacientl se systémovou sklerodermii

— pilotni studie

Vazena pani/sle¢no, vazeny pane,

obracime se na Vdas s moznosti dobrovolné se zapojit do nové zacinajiciho projektu , Vliv komplexni
fyzioterapie na oblast dolnich koncetin zahrnujici manualni techniky a trénink chiize na zafizeni AlterG u
pacientd se systémovou sklerodermii — pilotni studie”, feSeného v ramci diplomové prace ,, Komplexni
fyzioterapie se zaméfenim na trénink chiize na robotickém pfistroji AlterG u pacientti se systémovou
sklerodermii — pilotni studie”.

Co projekt znamena? Systémova sklerodermie je vzacné chronické systémové onemocnéni pojiva. Fibrdza
(t.j. tuhnuti tkané) casto byva hlavnim rysem systémové sklerodermie a postihuje jak kizi, pohybovy aparat
tak i vnitfni organy. Ve vztahu k dolnim koncetinam se u této nemoci mlzZou rozvijet charakteristické zmény
podilejici se na progresi zhorSovani funkénosti chlize. Mezi nejcastéjsi symptomy postiZeni dolnich koncetin
u systémové sklerodermie patfi bolest béhem pohybu (pti chizi), ztuhlost kycli, kolen, a prevazné koncovych
Casti dolnich koncetin, bolesti drobnych kloub( nohy, ale i vétSich kloubt na dolni koncetiné. Cilem vyzkumu
je zhodnotit vliv a ucinnost robotické rehabilitace a manudlnich technik a s tim spojenou kvalitu Zivota
pacientl se systémovou sklerodermii.

Vase odmitnuti udélit souhlas se zapojenim do daného projektu nijak neovlivni poskytovani béiné
dostupné lééby v Revmatologickém ustavu. V pfipadé Vaseho souhlasu, mate kdykoliv moZnost svtij
souhlas bez udani divodu odvolat.

Co bude Vase ucast v projektu obnaset?

1. Pokud budete souhlasit s Gc¢asti, budete ndhodné rozdélen/a do jedné ze dvou skupin. Tyto skupiny
nasledné absolvuji pravidelnou fyzioterapeutickou péci pod dohledem fyzioterapeuta o délce 3 mésicd,
s frekvenci 1x tydné na 1,5 hodiny (jedna skupina bude doplnéna o 30minutovou rehabilitaci na robotickém
pfistroji na konci kazdé terapie). Soucasti prvni terapie bude vySetfeni fyzioterapeutem v ramci
kineziologického rozboru (tj. neinvazivni nebolestivé vysetieni), spolecné s povinnou edukaci o robotickém
pfistroji.

2. Vramci prvniho setkani vyzkumného projektu budete poZzaddni o absolvovani vstupniho vysetfeni
fyzioterapeutem (tj. neinvazivni nebolestivé vySetfeni). Toto setkani bude sestavat z vySetreni
fyzioterapeutem, méfeni robotickym pfistrojem a vyplnéni nékolika dotaznik(, spole¢né s povinnou edukaci
o pristroji a o prlbéhu nasledujici rehabilitace. Stejné vysetfeni pak probéhne jak pred zacatkem
fyzioterapeutické intervence (tedy pfi prvnim setkani mésic 0), tak i po rehabilita¢ni intervenci (tedy tyden
po posledni terapii, mésic 3) a dale 1 mésic po ukonceni fyzioterapeutické intervence (mésic 4).

3. V ramci vyzkumného projektu budete také pozaddn o informace tykajici se Vaseho zdravotniho stavu.
Budete poskytovat tyto osobni Gdaje: demografické udaje (pohlavi, datum narozeni, inicialy, etnicka skupina,
rasa), anamnézu (véetné diagndzy, udaje o nemoci, Udaje o vyskytu onemocnéni v rodiné), udaje o Vasem
zdravotnim stavu a medikaci.
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4. Pokud budete souhlasit s Ucasti, tak na zacatku intervence (mésic 0), tyden po ukonceni intervence (mésic
3) a mésic po posledni terapii (mésic 4) podstoupite klinické vysetfeni dolnich koncetin, které bude spocivat
ve vysetifeni goniometrie, antropometrie a specialnich testli na dolni koncéetiny. Dale bude probihat méreni
rozsah( pohyb( nejen fyzioterapeutem, ale i robotickym pristrojem AlterG. Uvedené klinické vySetfeni bude
probihat v robotické laboratofi na Fakultd biomedicinského inzenyrstvi CVUT — Kladno z d@ivodu uloZeni
staciondrnich robotickych pfistrojd pouzitych pfi této praci, pod vedenim Mgr. Maiji Spiritovi¢, Ph.D.

Jaka jsou moina rizika a nezadouci tcinky spojené s projektem?

Klinické vysetfeni neni doprovazené bolesti. Fyzioterapeuticka intervence miZe byt doprovazena mirnym
podrazdénim tkani kolem kloubl dolnich koncetin, nebo Unavou svall, se kterymi se bude pracovat.
Intervenci vidy pfizplsobime danym moZnostem pacienta. Zapojeni se do vyzkumu bude obnaset ¢asové
naroky na vyplnéni dotaznikll, absolvovani klinickych a zobrazovacich testl a podstoupeni individudini
fyzioterapie s pouZitim robotického pfistroje AlterG.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Vysledky projektu budou publikovany v odbornych ¢asopisech a prezentovany na odbornych konferencich,
seminarich atd. v pseudonymizované podobé na skupinové Urovni. Vy osobné nebudete v Zadné zpravé ani
publikaci jmenovan(a), ani nebude moZna identifikace Vasi osoby.

Informace ke zpracovani osobnich udaju:

Podpisem tohoto dokumentu davate také souhlas s vyuZitim Vasich zdravotnich informaci (idaja), bez Vasi
osobni identifikace, pro ucely projektu. Svoleni nemusite udélit. Pokud ho ale neudélite, nebudete se moci
daného projektu ucastnit.

Souhlasem s Ucasti v daném projektu, hlavni fesitel nebo Vas Iékaf mlzZe zpracovavat (shromaZdovat a
uchovavat) osobni Udaje o Vasem zdravotnim stavu a lé¢bé ve vztahu k tomuto projektu. Mate pravo na
kontrolu pouZivani Vasich osobnich udaju.

Za ucelem ochrany soukromi budou viechny informace, které se vas tykaji (zaznamy a vzorky), které opusti
pracovisté Revmatologického Ustavu oznaceny identifikacnim cislem (Udaje budou pseudonymizovany),
pouze hlavni fesitel nebo povéreni pracovnici Revmatologického Ustavu (resp. v tomto projektu i povéreni
pracovnici CVUT FBMI) budou moci spoijit toto identifikacni ¢islo s Vasim jménem. Seznam identifikaénich
Cisel bude uchovan na bezpe¢ném misté po dobu nejméné 25 let od ukonceni projektu a poté tak dlouho, jak
bude potfeba pro splnéni pravnich, regulacnich, védeckych a dalSich nafizeni. Poté bude znicen.

K Vasim zdravotnim zaznamUm, které mohou obsahovat i Vase identifika¢ni Udaje, budou mit dale pristup
monitofi a auditofi projektu, tj. opravnéné osoby jmenované vedoucim vyzkumného projektu (spoluresitelé
vyzkumného projektu), ¢lenové dohlizejici nad rfeSenim vyzkumného projektu, ¢lenové Etické komise
Revmatologického Ustavu a pripadné spolupracujici pracoviité. Ucelem téchto nahlizeni je zajistit, ze je
projekt provddén spravné a v souladu s pravnimi predpisy.

Vsechny zaznamy budou uchovany a bude s nimi zachazeno v souladu s platnymi pravnimi predpisy o
ochrané osobnich tdaju, véetné Obecného nafizeni o ochrané osobnich udajt (GDPR) Evropské unie.

Prostfednictvim hlavniho feSitele mate prdvo pfistupu ke vSsem shromazdénym informacim o Vasi osobé a
v pfipadé potieby pozddat o jejich opravu. Mate rovnéZz pravo podat stiznost ohledné zachazeni
sinformacemi o Vasi osobé dohliZejicimu ufadu nebo povéfenci pro ochranu osobnich Udajl
Revmatologického Ustavu. Souhlas ke zpracovani osobnich Gdajd muzZete kdykoliv odvolat tim, Ze poslete
pisemné oznameni hlavnimu resiteli projektu na adresu Revmatologického Ustavu. Pokud souhlas odvolate,
nebude hlavni feSitel nadale pouZivat nebo sdilet Vase osobni Udaje ziskané na zédkladé tohoto souhlasu pro
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dany vyzkumny projekt. Revmatologicky ustav bude moci nadéle pouzivat informace z projektu vztahujici se
k Vasi osobé, tato data vsak jiz nebude mozné k Vasi osobé pfiradit (budou pIné anonymizovana).

Podpisem tohoto dokumentu se nevzdavate Zzadnych zakonnych prav ohledné ochrany osobnich udaji. Vas
souhlas neni ¢asové omezen.

Identifikacni daje pacienta(tky):

| Pfijmeni: | | Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘

Vysvétlujici pohovor provedi:

jméno fesitele projektu podpis fesitele projektu datum

Mgr. Maja Spiritovi¢, Ph.D.

hlavni fesitel projektu

Bc. Filip Sanc; prof. MUDr. Michal Toméik, Ph.D.
resitel projektu

Prohlasuiji, Ze jsem byl (a) jsem podrobné informovan (a) o cilech a postupech projektu a beru na védomi, Ze
jde o vyzkumnou cinnost. S mou Ucasti v projektu souhlasim. Byl(a) jsem poucena, Ze z mé Ucasti vtomto
projektu mohu kdykoliv odstoupit bez udani divodu, aniz by to jakkoliv ovlivnilo priibéh mého dalsiho Iéceni.
Porozumél (a) jsem, Ze v databazi budou uchovany mé osobni a zdravotni Udaje pod ciselnym kddem
(anonymizovana a pseudonymizovand data) a jako takova mohou byt dale zpracovavana pro vyzkumné a
védecké ucely. S moji Ucasti ve studii neni spojeno poskytnuti Zadné odmény.

1. Souhlasim s vysetfenim (prosim zaskrtnéte):
o oSetfujicim lékatem (revmatologem)
o fyzioterapeutem (v ramci kineziologického rozboru)

2. Souhlasim s absolvovanim individualni fyzioterapeutické intervence po dobu 3 mésicu, s frekvenci 1x
tydné 1,5 hodiny (tato intervence u nékterych muzZe byt doplnéna o robotickou rehabilitaci na pfistroji
AlterG o délce 20-30 minut):

o Souhlasim

o Nesouhlasim

3. Souhlasim s vyplnénim dotazniku tykajicich se svého zdravotniho stavu:
o Souhlasim
o Nesouhlasim

Souhlasim s uloZzenim uvedenych dat a jejich pouzitim ke studiu systémovych autoimunitnich, zanétlivych a
nezanétlivych revmatickych onemocnéni na dobu 25 let od skonceni projektu a rovnéz souhlasim s jejich
vyuzitim pro budouci védecké ucely.

Souhlasim se zasildnim dat v anonymni formé do spolupracujicich zahraniénich laboratofi k vyzkumnym a
védeckym ucellm.

jméno pacienta (Citelné) podpis pacienta datum
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