INFORMACE O VYZKUMU PRO PACIENTY

Nazev studie: Vliv pravidelného cvic¢eni na klinicky stav a paraspinalni svaly u pacienti

r wr

s chronickymi nespecifickymi bolestmi dolni ¢asti zad

Pracovisté: Neurologicka klinika Fakultni nemocnice Brno (FN Brno) a LF MU

Vézena pani, vazeny pane,

radi bychom Vs pozvali k Gcasti v projektu, ktery se zabyva efektem pravidelného cviceni
zamefeného na aktivaci hlubokého stabilizatniho systému patefe a posileni lumbalnich
paraspindlnich svalli (zaddové svaly v oblasti bederni patefe) u pacienti s chronickymi
nespecifickymi bolestmi dolni ¢asti zad. Paraspindlni svaly patefe vytvaieji hlubokou
svalovou vrstvu zadovych svalt. Tyto svaly jsou odpovédné za pohyby patefe a vyznamné
piispivaji k udrzeni spravného postaveni patete. Diky kontrole pohybl patefe hraji
paraspindlni svaly tulohu i pfi stabilizaci a ochran¢ jednotlivych struktur patefe pred
poskozenim. Piepoklada se, ze postizeni paraspindlnich sval se vyznamné podili na rozvoji
vertebrogennich onemocnéni (onemocnéni v disledku postizeni patefe). Porucha funkce
paraspinalnich svali je spojena také se strukturalnimi zménami téchto svalii. Tyto strukturalni
zmeny svalil 1ze dobie hodnotit na magnetické rezonanci (MR) bederni patere.

Nez se rozhodnete ke své ucasti, je dulezité, abyste porozumél(a), pro¢ tento projekt probiha a
co vSe zahrnuje. Vénujte, prosim, pozornost nasledujicim informacim. Zeptejte se, pokud je v
textu cokoliv nejasného ¢i pokud budete pozadovat vice informaci.

Po pfecteni a ptfipadném dalSim objasnéni Vas pozddame o rozhodnuti, zda budete souhlasit
se svou ucasti ¢i nikoliv. Pokud se rozhodnete k ucasti na projektu, vyjadfite souhlas
podpisem na konci tohoto dokumentu.

Jaky je ticel tohoto projektu?

Hlavnim ucelem tohoto projektu je zhodnotit, zda pravidelné cviceni u pacient chronickymi
bolestmi dolni ¢asti zad, které je zaméfené na aktivaci hlubokého stabiliza¢niho systému
patefe a posileni lumbalnich paraspinalnich svald, vede ke zlepSeni klinického stavu pacientt
a zda dochazi ke zménam funkce (zhodnoceni svalové sily a vytrvalosti paraspinalnich svali)
a strukturalnich parametr paraspinalnich svalti (hodnoceni pomoci magnetické rezonance).
Funkce lumbalnich paraspinélnich svalli bude hodnocena fyzioterapeutem (bude zhodnocena
vytrvalost a svalova sila svall), struktura paraspinalnich svali bude hodnocena na MR
bederni patete, kde se rovnéz zobrazi zddové svaly. VSechna provedena vySetfeni jsou
neinvazivni a nebolestiva. Predpoklada se, Ze posileni téchto svali, bude mit pozitivni efekt
na zmirnéni bolesti i na prevenci opakovani téchto bolesti.



Byl efekt cviCeni na paraspinalni svaly jiZ testovan?

Cviceni zaméfené na aktivaci hlubokého stabilizacniho systému patefe a posileni
paraspinalnich svalii je béZnou soucésti cvicebniho programu pacientli s bolestmi dolni Casti
zad. Efekt toho cviceni vSak byl dosud jen omezen¢ hodnocen, proto jsem se rozhodli provést
komplexni zhodnoceni efektu, a to na klinicky stav pacienta, na funkci zadovych svall a na
strukturu téchto svali. Metody, kterymi svaly v rdmci naSeho projektu budou vySetfeny, jsou
bézn¢ pouzivany na fad¢ pracovist’ po celém svete.

Proc¢ jsem byl(a) do projektu vybran(a) pravé ja?
Protoze trpite chronickymi bolestmi dolni ¢asti zad a 1ze predpokladat, Ze sestaveny cvicebni
program bude mit pozitivni efekt na vas zdravotni stav.

Musim se projektu ziacastnit?

Utast v projektu je zcela dobrovolna a miiZete ji proto odmitnout. Pokud se rozhodnete
zucastnit, smite kdykoli pozd¢&ji toto své rozhodnuti zménit a Gcast v projektu odvolat bez
udani diivodd. Rozhodnuti o Gcasti ¢i odmitnuti Gi€asti na tomto projektu nikterak neovlivni
1€ékarskou péci, ktera Vam bude v budoucnu poskytovana.

Co pro mé ucast v projektu znamena?

Po podepsani informovaného souhlasu vam bude provedeno podrobné neurologické vysetieni,
bude hodnoceno funkéni omezeni v disledku bolesti dolni ¢asti zad a podrobné analyzovéan
charakter bolesti v€etné moznych faktort ovliviiujicich bolest (hodnoceni deprese, uzkosti,
katastrofizace bolesti pomoci dotazniki). Dale podstoupite vySetieni fyzioterapeutem ke
zhodnoceni vytrvalosti a svalové sily lumbélnich paraspinalnich svalti, bude hodnocena i sila
branice. Fyzioterapeut zhodnoti i rozvijeni bederniho tiseku patete. Nasledné budete odeslani
k provedeni MR bederni patefe, v ramci vySetfeni bude provedeno zhodnoceni
degenerativnich zmén bederni patefe a vyhodnoceni struktury paraspinalnich svali se
zaméefenim zejména na jejich tukovou infiltraci. Zobrazeni zadovych svala prodlouzi celkovy
Cas méfeni zhruba o 15 minut. Po provedeni téchto vySetfeni budete zafazeni do
rehabilitatniho programu, ktery bude zalozeny na jednorazovém zauceni pacienta, domacim
individudlnim tréninku a pravidelnych kontrolach fyzioterapeutem. Fyzioterapeut NK FN
Brno vas zauci do cvi¢ebniho programu pro aktivaci hlubokého stabilizacniho systému patete
a posileni paraspinalnich svalti bederni patefe, vysvétli dulezitost pravidelného domaciho
tréninku a obdrzite brozurku s nafocenymi a popsanymi cviky. Frekvenci, pocet opakovani a
dobu stravenou cvicenim budete zapisovat do mobilni aplikace a nebo pfedem ptipraveného
deniku — zdznamového listu. Za dva tydny od zauCeni do cviCeni probéhne kontrola
fyzioterapeutem pro zkontrolovani pravidelnosti a spravnosti provadéného cviceni. Taktéz
muzete kdykoliv kontaktovat fyzioterapeuta nebo I¢kaie v ptipadé dotazli. Po meésici bude
naplanovana dal$i navstéva, kde fyzioterapeut opét zkontroluje stavajici cviceni. Kdyz zjisti,
ze jste schopen/schopna bez problémt provést jednotlivé cviky, navysi jejich obtiznost. Stejna
kontrola a zvySeni obtiznosti cviceni probéhne po uplynuti druhého a tfetiho mésice od
zafazeni do cvi¢ebniho programu. Celkova piedpokladana délka cvicebniho programu bude 4



meésice. Po absolvovani cvicebniho programu budete opét komplexné vySetfeni neurologicky,
bude zhodnoceno funkéni omezeni v disledku bolesti dolni ¢asti zad a bolest, podstoupite
vySetieni fyzioterapeutem ke zhodnoceni vytrvalosti a svalové sily lumbalnich paraspinalnich
svalil a svalové sily branice. Bude provedena kontrolni MR bederni patete a paraspinalnich
svalti. Nasledné¢ budou vyhodnoceny zmény klinického stavu a funkéni a strukturalni zmény
paraspindlnich lumbalnich svalt.

Jaky prospéch budu mit z projektu?

Vramci projektu budete podrobné vySetieni neurologem, fyzioterapeutem, podstoupite
magnetickou rezonanci bederni patefe vcetn¢ paraspindlnich svalti. Podstoupite cvicebni
program, v ramci kterého budete opakované kontrolovani fyzioterapeutem a cviky budou
individualn¢ upraveny. Pfi pravidelném cviceni lze oCekavat zlepSeni bolesti dolni ¢asti zad a
zlepSeni kvality Zivota.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

S vysledky provedeného vySetfeni bude zachazeno jako s diivérnymi informacemi, bude se na
n¢ vztahovat 1ékarské tajemstvi a v ptipad¢ jejich pouziti pro publikacni ucely budou pouzity
pouze v anonymni podobé, tj. zddné zpravy ¢i publikace nebudou obsahovat jakékoliv udaje,
které by mohly vést k identifikaci Vasi osoby.

Pro ucely védecké analyzy MR obrazi budou data exportovdna z archivu FN Brno v
pseudoanonymizované podobé, kde bude Vase osoba figurovat pouze ve formé ndhodné
zvoleného koédu. Dalsi informace o zpracovani osobnich udaji v ramci tohoto projektu a o
zajisténi jejich ochrany jsou popsany v dal§im textu.

Kontakt pro dalSi informace

V ptipad¢, Ze budete mit dalsi dotazy, nevahejte kontaktovat nize uvedenou osobu:
prof. MUDr. Blanka Adamova tel. 532233221, e-mail: adamova.blanka@fnbrno.cz
Mgr. Daniela Botikova, tel. 532236061, email: botikova.daniela@fnbrno.cz

Pokud souhlasite s Ucasti v popsaném projektu, prosime o podepsani informovaného
souhlasu. Jedna kopie tohoto dokumentu zlstane u Vaseho oSetfujiciho Iékafe a jedno

vyhotoveni obdrzite Vy.

Dé&kujeme, ze jste si udélal(a) ¢as na precteni téchto informaci.


mailto:adamova.blanka@fnbrno.cz

INFORMOVANY SOUHLAS SUCASTI VE VYZKUMNEM PROJEKTU A
SOUHLAS S POSKYTNUTIM, ZPRACOVAVANIM A UCHOVAVANIM
OSOBNICH UDAJU PRO UCELY PROJEKTU

Precetl(a) jsem si informace pro pacienty. Mél(a) jsem moznost polozit otdzky ohledné této studie a
vSechny mé dotazy byly dostatecné zodpovézeny. Obdrzel(a) jsem dostatek informaci ohledné této
studie. Chapu svou ucast jako dobrovolnou a vim, Ze mam moznost kdykoliv z projektu odstoupit bez
udani davodt. Souhlasim s ucasti v projektu “Zmény lumbalnich paraspindlnich svalti u pacientt s
bolestmi dolni ¢asti zad*, podprojekt: ,,Vliv pravidelného cviceni na klinicky stav a paraspinalni svaly
u pacientd s chronickymi nespecifickymi bolestmi dolni ¢asti zad*.

Prohlasuji, Ze souhlasim se zpracovavanim informaci o pribéhu vysetieni a svych osobnich udaji v
rozsahu jméno, piijmeni, rodné Cislo a obsah zdravotnické dokumentace - zejména osobni anamnéza,
diagnozy, prubéh onemocnéni, vysledky prodélanych vySetfeni v ramci popsaného vyzkumného
projektu. Veskeré udaje budou uvadény pouze pod koédem (tzv. pseudoanonymizovany) —
identifikovat mou osobu na zakladé osobnich udaji bude schopna pouze povéiena osoba vyzkumného
tymu. Pseudoanonymizovana data mohou byt piedana dal$im subjektim (spolupracujicim odbornikiim
a institucim), vyhradné vSak za ucelem védeckého vyzkumu. VeSkeré uvedené udaje budou
zpracovavany v souladu s platnymi ¢eskymi a evropskymi pravnimi predpisy.

Tento souhlas se udéluje spravcei Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Doba zpracovani vySe uvedenych dat je stanovena realnou uzitecnosti dat pro vyzkum. Data budou
pouzivana, pokud budou pro tento vyzkum uzite¢na.

Jsem si védom(a), ze

e mam pravo pozadovat piistup ke svym osobnim udajiim, jejich opravu nebo vymaz, popiipadé
omezeni zpracovani

e  mam pravo vznést namitku proti zpracovani svych osobnich udaji

e mam pravo podat stiznost dozorovému organu (Ufad na ochranu osobnich udaji) v piipads, Ze se
budu domnivat, Ze zpracovani osobnich udaji probihd v rozporu s pravnimi piedpisy. Kontaktni
tidaje dozorového ufadu: Utad pro ochranu osobnich tdaja, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7,
elektronickd podatelna: posta@uoou.cz;

e mam pravo odvolat tento souhlas se zpracovanim udajli, a to oznamenim na elektronickou adresu,
pripadné jinou formou na kontaktni tdaje pro zpracovani osobnich tidajii. Fakultni nemocnice
Brno jmenovala povéFence pro ochranu osobnich udajui. Kontaktni udaje tohoto povérence:
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno, e-mail: poverenec-gdpr@fnbrno.cz.

Precetl(a) jsem vySe uvedeny text a mél(a) jsem moznost polozit jakékoli dopliujici otdzky, které mi
byly zcela zodpovézeny. Tento souhlas udéluji ve vyse uvedeném rozsahu zcela dobrovolné.
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