Pfiloha €. 1 Vyzkumné otazky

1. Jak jste se o svém onemocnéni dozvédél/a? Jaké jste mél/a pfiznaky onemocnéni?
Co Vas vedlo k vyhledani lIékarské pomoci?

2. Cosi predstavite pod pojmem , prevence”?

3. Jak jste reagoval/a, kdyZi Vam lékaf oznamil Vasi diagnézu, onemocnéni
kolorektalnim karcinomem? Ziskal/a jste dostatek informaci od Vaseho osetfujiciho
lékafe o tomto onemocnéni? Zjistoval/a jste si dalsi informace o tomto onemocnéni,
jakym zplsobem?

4. Mohl/a byste mi vypravét o Vasem zplisobu Zivota pfed onemocnénim? Jaka jidla
jste preferoval/a? Konzumoval/a jste alkoholické napoje? Koufil/a jste?

5. Jaky mate vztah k pohybovym aktivitam? Vénoval/a jste se néjakému sportu?
Odhadnete, kolik minut tydné jste se vénoval/a pohybové aktivité? Mate moZznost
vykonavat pohybové aktivity v blizkosti bydlisté? Jste spokojen/a se svoji hmotnosti?

6. Jaké jste mél/a rozloZeni Vaseho vsedniho dne? Mél/a jste psychicky a fyzicky
narocné povolani? Mél/a jste pravidelny denni rezim, kolik hodin denné jste spal/a?
Jak jste travil/a volny ¢as? Jaké mate rodinné zazemi?

7. Co podle Vas znamena pojem ,,zdravy Zivotni styl“?
8. Myslite si, Ze ma Zivotosprava vliv na toto onemocnéni? Vite, jaké jsou rizikové
faktory vzniku kolorektalniho karcinomu? Jaké rizikové faktory lIze podle Vas ovlivnit

Zivotnim stylem?

9. Jaké mate plany do budoucna? Planujete zménu Vaseho Zivotniho stylu? Co by Vam
tento krok usnadnilo? Popfipadé, co Vam brani v této zméné?



Pfiloha €. 2 Informovany souhlas

INFORMACE PRO UCASTNIKA KLINICKEHO VYZKUMU

»PICS* (POST- INTENSIVE CARE SYNDROME)

VaZena pani/ VaZeny pane,

dékujeme Vam, ze se zajimate o ucast v klinickém vyzkumu PICS.
Diive nez se rozhodnete, zda se naseho sledovani naddle zlcastnite, radi bychom, abyste se
seznamil/a s maximem informaci o prib¢hu a cilech tohoto sledovani. Oslovili jsme pravé
Vas proto, Ze jste lé€en pro zdvazné onemocnéni a v ramci hospitalizace jste se podrobil
pobytu na JIP/ARO.

Cilem projektu 1. 1€katské fakulty Univerzity Karlovy je zhodnotit navrat do Zivota a jeho
nasledujici kvalitu v souvislosti s vdZznym onemocnénim a pobytem na JIP ¢i ARO. Vysledky
tohoto vyzkumu budou kli¢ové pro dalsi 1é€bu nemocnych s timto zavaznym onemocnénim
po celém svéte.

Popis problematiky:

Pobyt v nemocni¢nim zafizeni je ¢asto spojen s nezadoucimi zazitky a sniZzenim kvality Zivota
pacientil a jejich rodin.

Cilem naSeho vyzkumu je nalézt a definovat tyto problémy, abychom do budoucna byli
schopni zlepsit kvalitu poskytované péce na téchto oddélenich a pozitivné tak ovlivnit kvalitu
Zivota, Zivotni styl a tim ulehCit a zkvalitnit navrat do bézného Zivota. Jedna se o ojedinély
projekt, kterého se ti¢astni nékolik nemocnic v celé¢ CR.

Pritbéh klinického projektu:

Do klinického projektu mtze byt zafazen kazdy nemocny nad 18 let hospitalizovany na
JIP/ARO. Pted propusténim do domdaciho oSetfovani budete pozadani o rozhovor. Konkrétné
se jedna o strukturovany rozhovor, kterym se bude zjistovat Vas ndzor na onemocnéni, divod
Vasi hospitalizace, zda jste srozumén s Vasim zdravotnim stavem a rozumite mu. Dale se Vs
budeme ptat, jestli mate snahu o zménu svého Zivotniho stylu, ktery mohl mit podil na Vasem
onemocnenti.

Data, ktera od Vas ziskdme, budou zcela anonymné vyhodnocena a publikovana
v odborném tisku a diplomové praci na téma Motivace ke zméné zivotniho stylu u pacientd po
operaci kolorektalniho karcinomu.



Budu v tomto klinickém sledovani dostavat néjaky experimentalni 1€k ¢i bude testovan
néjaky novy diagnosticky anebo lé¢ebny postup?
Zadny novy ¢i experimentalni 1ék podan nebude. Jedna se pouze o sbér dat a informaci.

Je projekt navrZzeny nebo sponzorovany néjakou farmaceutickou firmou?

Ne, jedna se o nekomer¢ni studii, projektovanou a fizenou klinickymi pracovniky ve snaze o
zvyseni trovné znalosti a zlepSeni soucasné 1éCebné péce. Z tohoto diivodu také neni ucast ve
studii nijak honorovana.

Jak je projekt Fizen a kontrolovana jeho bezpe¢nost?
Projekt je navrZzen a koordinovan 1.1¢kafskou fakultou Univerzity Karlovy v Praze. Tohoto
projektu se €astni nemocnice z celé CR.

Jak je stanu ucastnikem projektu?

Kandidatem projektu je kazdy nemocny, ktery splituje urena kritéria a jeho hospitalizace je
spojena s pobytem na JIP ¢i ARO.

Viés o ucasti informujeme timto dokumentem, o dal$i ucasti v projektu se mizete zcela
dobrovoln¢ rozhodnout sam, nebo ji kdykoliv ukoncit.

Jsou s ucasti v klinickém sledovani spojena néjaka rizika?
Rizika nejsou z4dn4, jedna se o sbér dat pomoci rozhovoru. Tato studie je zcela dobrovolné a
zcela anonymni.

Mam pravo nahliZet do vysledki sledovani a osobnich vysledka?

Vsechny ziskané vysledky v pribéhu 1é€by, véetné podrobné informace o pribéhu 1écby, jsou
zaznamenany ve Vasi dokumentaci a archivovany. Na pozadani je mozné do nich kdykoliv
nahlédnout 1 s pfipadnym odbornym vysvétlenim. VySetfeni dilezitd pro dalsi 1é¢bu a
sledovéani budou soucasti propoustéci zpravy a s Vasim svolenim budou poskytnuty Vasemu
obvodnimu ¢i spadovému lékafi. VSechny vysledky jsou chranény ve smyslu zdkona o
ochranné osobnich dat ¢. 101/2000Sb.

Nebudou v Zadném piipadé¢ poskytnuty zadné pojistovné, Vasemu zaméstnavateli atd.
Vysledky projektu budou vyhradné k védeckovyzkumnym cilim v ramci tohoto klinického
sledovani. V Zadné publikaci ani ve zpravé plynouci z vysledkl tohoto sledovani nebude
uvedeno VasSe jméno nebo osobni tidaje, které¢ by mohly vést k identifikaci Vasi osoby.

Jak bude s vysledky vySetieni nakladano?

Vysledky klinického sledovani budou po statistickém zpracovani publikovany ve védeckém
tisku a pfednaSeny na védeckych kongresech. V Zadném ptipad¢ vSak ve vysledcich nebude
uvedeno Vase jméno ¢i jiné osobni identifika¢ni udaje. VSe je anonymni.

Mohu sviij souhlas odvolat?
Souhlas s casti v klinickém sledovani Vas k niCemu nezavazuje a ucast v klinickém
sledovani muizete samoziejmé kdykoliv ukoncit bez udani divodu.

Dékujeme Vam, ze jste si prostudovali tento materidl. S jakymikoliv nejasnostmi se nevahejte
obratit na VaSeho oSetfujiciho lékafe nebo garanta projektu (Doc. MUDr. Jan Bélohlavek
PhD, II. Interni klinika VFN Praha). Pokud souhlasite s dalSi ucCasti v klinickém projektu
potvrd'te ji svym podpisem na pfilozeném dokumentu ,Informovany souhlas s tcasti
v klinickém vyzkumu*:



INFORMOVANY SOUHLAS S UCASTI V KLINICKEM VYZKUMU

»PICS.*

Jsem podrobn¢ seznamen s protokolem klinického projektu ,,PICS* doporucenym a
schvalenym Etickou komisi nemocnice a v souladu se svym nejlepSim svédomim souhlasim

s tcasti nemocného v projektu, coz stvrzuji svym podpisem

Jméno a prijmeni ucastnika vyzkumu

Podpis: Datum a ¢as podpisu:



