Piiloha ¢. 1: informovany souhlas s ucasti ve studii

Souhlas s ucasti ditéte ve vyzkumném projektu

»Hodnoceni efektu vyuziti mobilni aplikace CF Hero na dodrZovani inhala¢ni 1é¢by a
respiracni fyzioterapie u détskych a nezletilych pacientu s cystickou fibrézou (CF)*

Vazeni rodice,

v ramci vyzkumnych aktivit v CF centrech jsme navrhli studii hodnotici efekt pouzivani
mobilni aplikace CF Hero na dodrZzovani inhala¢ni 1é¢by a respiracni fyzioterapie u détskych a
nezletilych pacientt s cystickou fibrézou (CF). V této souvislosti se na Vés obracime s prosbou o
souhlas s tiCasti VasSeho ditéte v této studii. Cilem vyuziti mobilni aplikace CF Hero je formou hry
pomoci pacientiim s CF zvladat ndro¢nou inhalac¢ni 1é€bu a respiracni fyzioterapii.

V ramci studie budou pacienti nahodné rozdéleni do 2 stejné¢ velkych skupin a budou
sledovani po dobu 6 meésicti. VSichni ucastnici studie projdou vstupnim vysetfenim, kde bude
hodnocena:

e exkurzibilita hrudniku (pohyblivost hrudniku)

® spirometrie (hlavni vystupni parametry - usilovna vitalni kapacita — FVC, objem

vydechnuty béhem prvni sekundy - FEV,)

® miravzdélani o CF a kvalita Zivota s CF pomoci dotazniku QOL pro CF.
Jedna skupina bude pouzivat mobilni aplikaci po dobu 3 mésicti a druha skupina nikoliv. Nasledné
probéhne vysetieni totozné se vstupnim, ale doplnéné o hodnoceni mnoZstvi spotiebovaného
inhala¢niho 1é¢iva. Po dal$i 3 mésice bude pouzivat mobilni aplikaci druha skupina ucastnika
studie a prvni nikoliv. Na konci studie prob&hne identické vySetieni.
Délka vstupniho vySetfeni bude maximalné 1,5 hodiny, délka druhého a tfetiho vySetieni bude trvat
maximalné 1 hodinu. VSechna vySetfeni se budeme snazit planovat tak, aby probéhla v ramci bézné

kontroly v CF centru.

Efekt pouzivani aplikace bude hodnocen na zakladé:

e vysledného poméru spotiebovaného 1éku oproti predpoklddané spotiebé dle

ptredpisu lékare

e vyhodnoceni dotaznikli (od Vas i od Vaseho ditéte, v€etn¢ dotazniku v elektronické
form¢e)

e vySetieni spirometrie a pohyblivosti hrudniku



e vyhodnoceni sledovanych dat pfimo z pouzivani aplikace CF Hero
Dlouhodoby efekt pouzivani aplikace CF Hero na dodrzovéani 1é€by bude sledovan pii dalSich

pravidelnych kontrolach v CF Centru.

Utast ve studii sebou nenese pro vase dité zadné zvysené riziko oproti b&zné kontrole u lékafe.
Ze studie muzete kdykoliv odstoupit.
Pokud s Vasi ucasti ve vyzkumu souhlasite, pfipojte podpis, kterym vyslovujete souhlas s nize

uvedenym prohlasenim.

Prohlasuji, Ze souhlasim s ucasti

narozé/ho

% v studii ,,Hodnoceni efektu vyuziti mobilni aplikace CF
Hero na dodrzovani inhala¢ni 1é¢by a respiracni fyzioterapie u détskych a nezletilych pacientt s
cystickou fibrozou (CF)“.

Resitel studie mé informoval o podstaté vyzkumu a seznamil mé s cili, metodami a postupy, které
budou pii vyzkumu pouzivany, podobné jako s vyhodami a riziky, které z Gcasti na projektu
vyplyvaji, Souhlasim s tim, ze vSechny ziskané tidaje budou pouzity jen pro ucely vyzkumu a Ze
vysledky vyzkumu mohou byt anonymné publikovany. Osobni tidaje budou zpracovavany v
souladu s obecnym natizenim o ochrané osobnich idaju (natizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2016/679) a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

Me¢él/a jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostate¢né poskytnutém Case zvazit, mél/a jsem
moznost se feSitele zeptat na vSe, co jsem povaZoval/a za pro mé podstatné a potiebné védét. Na
tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpoveéd. Jsem informovan/a, ze mam
moznost kdykoliv od spoluprace odstoupit, a to i bez udani divodu.

Jméno, ptfijmeni a podpis zakonného zastupce ditéte.
\% Dne
Jméno, piijmeni a podpis ditéte (pro starsi 14 let)

A/ Dne




Priloha ¢.2: Instrukce pro pacienty

Studie CF Hero

Instrukce pro pacienty a rodice

Hlavni kontakt
Zakladni informace
Poskytnuté vybaveni ti¢astnikiim studie

Inhalace solného roztoku (NaCl)
Presné odméreni davky je dllezité
1 lahvicka na 1 den

Inhalace Pulmozyme

Ukladani (archivovani) obalt inhalaénich roztokd
Kdy zacit obaly ukladat
Lahvicky (obaly) od solného roztoku
Ampule od Pulmozyme
Ukladani obald mimo domov

Odevzdani obalt pfi navazujici kontrole

Zaznamenavani (neocekavanych) udalosti
Rozbiti lahvicky, vyliti obsahu lahvicky, znehodnoceni inhala¢niho roztoku
Nasazeni nového |éku nebo vysazeni [éku v pribéhu studie
Vyraznéjsi zhorseni zdravotniho stavu (exacerbace)
Hospitalizace
Situace vedouci k nutnosti ukoncit ucast ve studii

Hlavni kontakt

Bc. Martin Jirasek, fyzioterapeut
Tel.: +420 776 674 581

E-mail: martas.jirasek@gmail.com

CF Hero
app
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Zakladni informace

Pomoci aplikace pro chytré telefony CF Hero chceme zvysit motivaci détskych i mladych pacientt k lepsi
péci o sebe sama a soucasné jim chceme pomoci ve zvladani naroéného kazdodenniho 1é¢ebného rezimu,
zejména pak dodrzovéni inhala¢ni 1écby a respiracni fyzioterapie. Daéle, cilem zabavnych edukacnich
komikst je zvysit informovanost pacientil a poukéazat na rizikové situace spojené s zivotem teenagera s CF
(napft. hygienicky rezim a chovani ve Skole, MHD apod.). Inhalace a dechovéa rehabilitace je v mobilni
aplikaci CF Hero podavana herni formou.

Pro zhodnoceni efektu pouzivani aplikace jsou ucastnici studie rozdéleni do dvou kontrolnich skupin. Na
uvodni kontrole jste se dozvédeli, \% jaké skuping jste zafazeni.

V prvni skupiné jsou pacienti vyzvani, aby prvni 3 mésice studie pouzivali aplikaci CF Hero. Poté bude
nasledovat kontrola v CF centru. A nasledujici 3 mésice budou pacienti v prvni skuping inhalovat a provadét
dechovou rehabilitaci bez aplikace CF Hero.
Ve druhé kontrolni skupiné zacinaji pacienti bez pouzivani aplikace CF Hero po dobu prvnich 3 mésicti.
Na nasledujici kontrole v CF centru bude instalovana/nastavena aplikace CF Hero a pacienti budou
inhalovat a  rehabilitovat po dobu dalSich 3 mésici s aplikaci CF  Hero.

Byli jste pozadani, abyste od zacatku studie az do konce (nezavisle na skupin€) archivovali pouzité lahvicky
solného roztoku a ampule Pulmozyme. Lahvicky a ampule pfineste na kontroly v CF Centru, vice k
instrukcim nize a v Informovaném souhlasu, ktery jste obdrzeli.

Dékujeme za Vasi spolupraci
Bc. Martin Jirasek, 1ékafi FN Motol a FN Brno, tym CF Hero

Poskytnuté vybaveni Gcastnikim studie
o [ 6x krabice na lahvicky solného inhalaéniho roztoku (rozmér 23,5x18,5x10 cm)
e {I] 1x baleni/ tubus darkovy MixIt na ampule Pulmozyme (rozmér 28x11,5 cm)
o & Injekéni stivikacky (100ks)/ odmérka pro piesné odméfeni davky solného roztoku
e (3 Uzaviratelné sa¢ky pro uchovéni obalii na cestich
Inhalace solného roztoku (NaCl)
Piesné odméreni davky je dulezité
e Aby byly vysledky studie ptesné, prosime vas vzdy o odméreni prresné davky solného
roztoku, pfedepsané lékarem.



e PouZzijte priloZenou injek¢ni stiikacku / odmérku, kterou pak odmétené mnozstvi
nalijte do inhalatoru

e Stiikacku z hygienickych diivodil (prevence infekce) vyméiite kazdy den, pripadné
denné sterilizujte spolecné s inhalatory, pokud zachova svou funkénost / odmérku
kazdy den sterilizujte a vyméiite za novou kazdy mésic

1 lahvicka na 1 den

e Abychom byli schopni vyhodnotit mnozstvi vyinhalovaného solného roztoku v prabéhu
studie, je nutné, abyste kazdy den pouzili / otevieli novou lahvi¢ku solného roztoku.
Zaroven je to prevence infekce (napt. Pseudomonas aureginosa) v inhalaénim roztoku.

e Kazdy den tedy zbyde v lahvicce urcité mnozstvi zbytkového roztoku. Lahvi¢ku pevné
uzaviete a ulozte do poskytnuté krabice. (viz Ukladani (archivovani) obaltl inhala¢nich
roztokt)

e UPOZORNENI: Ujistéte se prosim, zda mate na potiebné obdobi od 1ékate predepsano
dostatecné mnozstvi roztoku / dle poctu lahvicek, tedy 31 sklenénych nebo plastovych
lahvicek o obsahu 20-25 ml / mésic). Nevahejte upozornit vaseho 1ékare/l¢karku, aby
pottebné mnozstvi predepsali.

V ptipad¢ jakychkoliv nejasnosti nebo problémi, prosim kontaktujte Martina Jiraska (viz
kontakt)

Inhalace Pulmozyme
Tyka se pacientii, ktei'i maji od l1ékare 1ék Pulmozyme predepsany
e Pulmozyme je davkovan v ampulich 2,5 ml, tedy neni potieba odméfovat
e Davku predepsanou Iékatfem nalijte do inhalatoru dle bézného postupu
Ukléadani (archivovani) obalt inhala¢nich roztokt
Kdy zacit obaly ukladat
Ukladani obald od inhala¢nich roztokti béhem studie:
1. Prvni obdobi (mezi 1. a 2. kontrolou v CF centru)
o Zaécina: dnem po kontrole (Uplny den)
o Kon¢i: dnem pted kontrolou

2. Druhé obdobi (mezi 2. a 3. kontrolou v CF centru)
o Zacina: dnem kontroly (pokracovani v ukladani bez pteruSeni)
o Konéi: dnem pted kontrolou

Lahvicky (obaly) od solného roztoku
e KaZdy den uloZte lahvi¢ku se zbytkovym roztokem do Krabice

e Pokracujte k ukladani lahvic¢ek do krabice do jeji naplnéni (do krabice by se mélo vejit az
cca 35 sklenénych lahvicek 25ml).

e Po naplnéni krabice ji prosim uloZte na bezpecné misto, aby se obsah krabice nerozbil a
m¢éli jste ji pak k dispozici pro pfedani pii pfisti kontrole v CF centru

e V priibéhu 1. obdobi studie (3 mésice) tak naplnite necelé 3 krabice, stejné tak, jako v 2.
obdobi



Ampule od Pulmozyme
Kazdy den uloZte ampuli od Pulmozyme do tubusu MixIt (ukladejte vSechny ampule po 3
mesice a pak cely obsah pfesypte do uzaviratelnych sacki a prineste na kontrolu, nebo pfineste
tubus MixIt i s ampulemi)
Ukladani obalii mimo domov
V piipadé vyjezdi na vikend, dovolenou, nebo cestovani je zptisob uchovavani spotfebovanych
lahvicek a ampuli Pulmozyme na vés. Doporucujeme vzit s sebou poskytnuté uzaviratelné sacky
a docCasné ukladat pfimo do nich (pozor na rozbiti). Po ptijezdu domt zase vSe dopliite do
krabice a tubusu od MixIt.
Odevzdani obali pfi navazujici kontrole

e Pied kontrolou v CF centru (po cca 3 mésicich) shromazdéte vSechny krabice s

lahvi¢kami od inhala¢nich roztokt a tubus MixIt s ampulemi Pulmozyme (v$e by se mélo
vejit do jedné tasky)

e Obsah tasky prosim predejte Martinu Jirdskovi pti kontrole v CF centru.

e Na dal$i obdobi dostanete pfi odchodu nové vybaveni (krabice, stiikacky, sacky)

Zaznamenavani (neocekavanych) udalosti

Rozbiti lahvicky, vyliti obsahu lahvi¢ky, znehodnoceni inhala¢niho roztoku

Zaznamenejte do Protokolu

Nasazeni nového 1éku nebo vysazeni Iéku v priubehu studie

Pokud Vam lékar predepiSe nové 1éky nebo musite n¢jaké 1éky vysadit. Zaznamenejte do
Protokolu

Vyraznéjsi zhorSeni zdravotniho stavu (exacerbace)

Pokud u vas doslo ke zhorSeni zdravotniho stavu a je tfeba neplanované nasadit antibiotickou
1é¢bu (tabletove, inhalacné nebo i.v. - kapackami) zaznamenejte zacatek a konec 1écby do
Protokolu Protokolu

Hospitalizace

Pokud u vas doslo ke zhorSeni zdravotniho stavu a je tieba hospitalizace, zaznamenejte zacatek a
konec hospitalizace do Protokolu (i s pfi¢inou)

Situace vedouci k nutnosti ukon¢it ti€ast ve studii

V ptipad¢ jakychkoli nejasnosti nebo problémi kontaktujte Martina Jiraska (viz Hlavni
kontakt).



Priloha €.3: Mobilni aplikace CF Hero

CLSTENT INWALATORY

POKUD NECHCES K PLICAKOVT
POIVAT NECHTENE HOSTY,
KATDODENNT CISTENT
INHALETOR NENT 0D VECT,

<>

Téch fedi, co si CF Hero vyslechne, kdyZ chee
nékam vyrazit. \_(*/)_/

Cistitin <l

Pokud nechces k Plicdkovi pozvat nechténd

hosty, kazdodenni éisténi (sterilizace)
inhalatoru a flatru neni od véci.
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Ptiloha €. 4: dotaznik pro déti po ukonceni studie — zpétna vazba

1.

© *® N kWD

Datum

Tvoje jméno

Vypliujes sdm nebo s rodici

Jak hodnotis appku CF Hero v ramci téch 3 mésict, jsi ji pouZzival/a

Jsou inhalace s appkou v nécem jiné (lepsi nebo horsi) nez bez ni? V ¢em?

Co se ti na appce nejvic 1abilo? Co se ti na appce naopak nelibilo a zménil(a) bys?
Doporucil bys apkku CF Hero dal$im détem a teenagertim s cystickou fibrézou?
Napi$ prosim divod, proc€ jsi dal(a) takové hodnoceni.

Chces nam fict jesteé néco dalsiho? (nepovinné)



