INFORMACE O STUDII

SLEDOVANI EFEKTU FYZIOTERAPIE s vyuzitim virtualni reality U
NEMOCNYCH S ROZTROUSENOU SKLEROZOU

INFORMACE O PROJEKTU

Rehabilitace, respektive fyzioterapie hraje v 1€é€bé roztrouSené sklerozy mozkomisni
(RS) zasadni roli, protoZze dokaze komplexné a bez nezadoucich ucinkd ovliviiovat
klinické projevy onemocnéni a zlepSovat kvalitu zivota nemocnych (je tedy nezbytna
v sekundarni prevenci nemoci). Vhodnym fyzioterapeutickym programem
v kombinaci s virtualni realitou, chceme zvysit funk&nost horni koncetiny a koordinaci
trupového svalstva a tim zkvalitnit bézné denni Cinnosti. VyuZiti virtualni reality
v ramci rehabilitace by mélo pomoci pacientovi s navedenim do spravného
pohybového vzorce za pomoci vizualniho a sluchového dojmu a s naslednym
feedbackem, coz usnadni zafixovani vhodného pohybového vzorce. Pfedpokladame,
Ze pfi terapii dojde k nastartovani autoreparaCnich procest a pretrvani zlepSeni
klinickych funkci i dva mésice po ukonc&eni terapie.

CILE STUDIE

Cilem tohoto projektu je rozSifit poznani v oblasti fyzioterapie nemocnych
s roztrouSenou skleré6zou mozkomisni a zefektivnit sekundarni prevenci tohoto
onemocnéni. Ve studii budou porovnany dva rizné zplsoby fyzioterapie:

1. terapie s pouzitim metody Motorické programy aktivujici terapie (MPAT) a
Proprioceptivni neuromuskularni facilitace (PNF) se zaméfenim na horni
koncCetiny, stabilitu trupu a nacviku vstavani (kontrolni skupina)

2. terapie s vyuZzitim virtualni reality se zamérenim na horni koncetiny, stabilitu trupu
a nacviku vstavani s naslednym feedbackem, vychazejici z metod Proprioceptivni
neuromuskularni facilitace (PNF) a Motorické programy aktivujici terapie (MPAT)

Jedna se o randomizovanou studii, ktera je koordinovana Klinikou rehabilitacniho
lékarstvi 3. LF UK a FNKV v Praze za spoluprace Fakulty aplikovanych véd
Zapadoceské univerzity v Plzni. Vysledky pomohou ke zpomaleni nastupu klinickych
pfriznaku, zlepSeni klinickych funkci a k celkovému zlepSeni kvality Zivota lidi s RS.

KRITERIA UCASTI VE STUDII

Kritéria pro zahrnuti do studie:
— jednoznacna klinicka diagnéza RS
— EDSS = 2 a < 6 uréena neurologem nebo vyskolenym klinikem
— bez recidivy posledni mésic
— bez zmén v nemoci modifikujici 1éCeni a bez terapie kortikoidy v pribéhu
posledniho mésice
— schopen/a samostatnosti



— pfijmuti nejméné 15 terapii (hospitalizovany nebo ambulantni pacient)
s maximalni dobou trvani 3 mésicl

Vylucuijici kritéria:
— dalSi faktory naruSujici mobilitu (napf. mozkova pfihoda, téhotenstvi, zlomeniny)

— vazna kardiovaskularni nebo ortopedicka dysfunkce
— snizené kognitivni funkce komplikujici vySetfeni a naslednou terapii

TERAPIE

U v8ech terapeutickych programi pFedpokladame pozitivni vliv na vySetfované
parametry.

Motorické programy aktivujici terapie @ (MPAT) a Proprioceptivni
neuromuskularni facilitace (PNF)

Obé metody vychazeji z manualniho terapeutického pfistupu na neurofyziologickém
podkladu. Motorické programy aktivujici terapie (MPAT) navozuje dilCi motorické
funkce, které uzravaji v pribéhu posturalniho vyvoje. Tyto programy jsou vybavovany
pouze na podvédomé urovni. Dochazi k vyvolani a podpofe posturalni stabilizace,
zvysSuje se stabiliza¢ni funkce vsedé, pfi vstavani, stoji a nakroku. Dochazi k aktivaci
celého téla, k souhfe mezi posturalnim systémem, vzpfimovacim systémem a
systémem fazickych pohybu. Pfi terapii se funkéné centruji klouby celého téla,
napfimi se patef a aktivuje se dynamicka reakce celého téla.

Proprioceptivni neuromuskularni facilitace (PNF) je metoda slouzici k nauceni
daného pohybu a nasledné pohybového vzorce na zakladé kooperace
alfa-motoneuronu a proprioreceptori obsazenych ve svalech, Slachach a kloubnich
pouzdrech. Diky opakovani pohybu umoznuje opét nalézt vhodné efektivni pohybové
vzorce s co mozna nejvySSi biomechanickou efektivitou. Pohyb je vedeny
po diagonalach, ktery aktivuje kon&etinu od akra az po kofenové klouby a trup. Cilem
terapie je obnoveni funk&nosti dané koncetiny, ziskani svalové sily a nauceni
vhodného pohybového vzorce.

Terapie s vyuZitim virtualni reality

Pfi této terapii se bude vyuZivat prototyp pfistroje simulujici urcité prostredi
promitané specialnimi brylemi v riznych posturalnich pozicich aktivovanych pomoci
MPAT. Virtualni prostfedi bylo naprogramovano tak, aby byl pacient motivovan plnit
rizné ukoly hornimi kon&etinami vychazejici z principl PNF. Vytvafeny vizualni a
sluchovy proZzitek umochuje efekt terapie. Dochazi k zvySeni koncentrace, utlumeni
ruSivych elementd okoli a k multisenzorické stimulaci. To usnadni u€eni efektivniho
pohybového vzorce a jeho nasledné zafixovani s cilem zlepSit béZzné denni Cinnosti.

PRUBEH A POPIS STUDIE

V ramci této studie budou shromazdény nékteré sociodemografické udaje, udaje
tykajici se onemocnéni a léCby. Dale budou ucastnici podrobné vySetfeni
nezavislym vysetfujicim a budou pozadani o vyplnéni dotaznik(. Klinické vysetfeni
obsahuje ukoly se zvySenou obtiznosti béhem sedu, stoji nebo chizi, napf. zvedani



se z kresla, stabilita vsedé a vestoje, zapojeni hornich koncetin pfi manipulaci
S pfedméty.

V ramci studie nabizime 2 programy:
Program 1

Hodinova Motorické programy aktivujici terapie (MPAT) v kombinaci s vyuZitim PNF
metody a metod stabilizujicich posturalni svaly 2x v tydnu po dobu dvou mésica.

Program 2

Hodinova terapie s prototypem pfistroje pro virtualni realitu vyuzivajici principu
Motorickych programu aktivujicich terapii (MPAT) v kombinaci s PNF metodou
k nacviku zapojeni trupového svalstva, zlepSeni funkénosti a mobility horni koncetiny.
Vizualizace vedeného pohybu pomoci diagonal a obtahovani symboll usnadriuje
spravné zapojeni hornich koncetin.

VYSETRENI
Zikladni udaje

Ve studii budou ucastnici uvadét tyto zakladni osobni informace a informace o
onemocnéni:

— Veék, pohlavi
— vySka, vaha

— onemocnéni: délka, Expanded Disability Status Scale (EDSS, 3kala
kvantifikujici postizeni nervového systému u pacientl s RS), typ, doba od
posledniho relapsu RS, sou€asna farmakologicka lécba, doba od posledni
rehabilitace, udaje o posledni IéEbé kortikosteroidy, Cetnost pad

— Udaje o pfipadné uzivané hormonalni antikoncepci

Klinické vysetreni — probéhne 3x — tésné pred zaCatkem, té€sné po ukonceni a dva
mésice po ukonCeni terapeutického programu ve FNKV v Praze pod vedenim
vySkoleného fyzioterapeuta, ktery byl seznamen s instrukcemi a pravidly méreni..

VySetfeni bude trvat1—1,5 hodiny. VysSetfujici bude vénovat pozornost Vasi
celkové kondici a v pfipadé potfeby Vam dobu vysSetieni pfizpusobi.

Pro klinické vySetfeni budou pouZity tyto validizované testy:

— RMI - Rivermead mobility index (Rivermeadsky test pohyblivosti) - hodnoceni
pohyblivosti

- 5STS — Five times Sit to Stand test (Test péti vstani) — hodnoceni posazovani

- BBS - Berg Balance Scale (Bergova balanéni $kala) — hodnoceni rovnovahy

— TIS - mod NV — Trunk Impairment Scale modified to Norwegian version (Skéla
postiZzeni trupu) — hodnoceni pohyblivosti v oblasti trupu

- 9HPT - Nine Hole Peg Test (Devitikolikovy test) — hodnoceni jemné manualni
zrucnosti

- HGS - Hand Grip Strength (Sila stisku ruky) — hodnoceni dynamometrem

- BNB - Box and Block Test (Kostickovy test) — hodnoceni hrubé manualni
zrucnosti

-~ Akcelerometr LIS 3LV02DQ (od firmy ST Micro) — vySetfeni tfesu (frekvence,
rytmicita, atd.)



V ramci studie budete pozadani o vyplnéni téchto dotazniku:

— Visual Analogue Scale - subjektivni vnimani zmén pacientem

— Visual Analogue Scale - subjektivni vnimani zmén terapeutem

— MSIS-29 Multiple Sclerosis Impact Scale - 29 (Skéala dopadu RS — 29) — dotazy
na vnimani dopadu onemocnéeni

— EQ-5D-3L-health questionnare - (Evropsky dotaznik zdravi- 5 rozméra- 5
urovni)- dotazy se tykaji mobility, sebeobsluhy, bolesti, dennich ¢innosti

— zpétna vazba na videa

— Edinbursky dotaznik na pravactvi

— Stupnice celkového hodnoceni

— Dotaznik tykajici se virtualni reality

RIZIKA SPOJENA S TOUTO STUDII

Tato studie neskyta Zadna rizika — pouziva standardné pouzivané vysSetfovaci i
terapeutické postupy. VysSetfeni budou provadét kompetentni vySetfujici a terapii
student fyzioterapie pod dohledem kvalifikovanych fyzioterapeutu.

DUVERNOST

Vyzkumny tym se zavazuje, Ze bude s osobnimi daty stejné tak jako s vysledky
studie nakladat s nejvyssi dlivérnosti a anonymitou, podle zakona €. 101/2000 Sb., o
ochrané osobnich udajd. Vysledky studie budou publikovany na mezinarodnich
kongresech a ve védecké literatufe, avSak bez uvedeni identity.

PRINOS PRO UCASTNIKY

Ugast ve studii poskytne ugastnikiim pfileZitost zG¢astnit se dvoumé&siéni ambulantni
fyzioterapie. Po celou dobu studie budou mit moznost konzultovat svuj zdravotni stav
a vysledky vySetfeni v ramci této studie. Na vyzadani Vam zaSleme také zavérecnou
zpravu o vysledcich této studie. U&ast na studii pfispéje k posouzeni vlivu rdznych
metod fyzioterapie na pribéh nemoci u nemocnych s roztrousenou sklerézou
mozkomisni.

UCAST NA STUDII

Ugast na studii je pIné dobrovolna. U&astnici mohou kdykoliv od tohoto rozhodnuti
ustoupit. V pfipadé, Ze se ucastnik nebude Fidit vyzkumnym protokolem, nebo pokud
se davkovani €i druh lékl, které ucastnik uziva, b&éhem studie vyznamné zméni,
muze byt bez jeho souhlasu ze studie vyloucen.



Informovany souhlas U¢astnika studie

Ja, niZe uvedeny, davam souhlas k ucasti ve studii s nazvem:

SLEDOVANI EFEKTU FYZIOTERAPIE s vyuzitim virtualni reality U
NEMOCNYCH S ROZTROUSENOU SKLEROZOU

Jméno:

Rodné gislo:

Identifikacni kod:

1. Zcela dobrovolné souhlasim s udasti v této studii.

2. Prohlasuiji, ze splnuji kritéria zafazeni do studie:

— jednoznacéna klinicka diagnéza RS

— EDSS = 2 a < 6 ur€ena neurologem nebo vyskolenym klinikem

bez recidivy posledni mésic

— bez zmén v nemoci modifikujici 1é€eni a bez terapie kortikoidy v prabéhu
posledniho mésice

schopen/a samostatnosti

schopen absolvovat nejméné 15 terapii (hospitalizovany nebo ambulantni
pacient) s maximalni dobou trvani 3 mésicu

. Prohla$uji, Ze se u mé neobjevily Zzadna vylu€ujici kritéria:

— dalsi faktory naruSujici mobilitu (napf. mozkova prihoda, téhotenstvi,
zlomeniny)

— vazna kardiovaskularni nebo ortopedicka dysfunkce

. Souhlasim s absolvovanim 2 klinickych vySetfeni, které probéhnou tésné
pfed zacatkem a tésné po ukonceni terapeutického programu ve Fakultni
nemocnici Kralovské Vinohrady (FNKV) v Praze. Néaplni testd budou rdzné
obecné pouzivané, bezpeéné klinické testy. Testovana bude predevSim funkce
hornich koncetin (rychlost, pfesnost, sila stisku, tfes), rovnovaha a stabilita
(pfi sedu a stoji), orientace v prostoru (vstavani ze Zidle a posazeni se zpét).
Soucasti kazdého vysetieni bude i vyplnéni dotaznikd (Edinbursky dotaznik  na
pravactvi, dotazy tykajici se unavy, vnimani onemocnéni, zmeény probihajici v
prubéhu terapie) a zpétna vazba na videa.

. Souhlasim, Ze podstoupim jednu z nabizenych terapii na neurofyziologickém

podkladé (Motorické programy aktivujici terapii v kombinaci s Proprioceptivni
neuromuskularni facilitaci) nebo terapii vyuZivajici virtualni realitu.

. Souhlasim s ucasti na 15 terapiich, které budou probihat hodinu 2x tydné po
dobu dvou mésicl ve FNKV v Praze.

. Souhlasim s pofizenim a pouzitim fotografii a video zaznamUi mé osoby, které
budou pouzity vyhradné pro ucely studie.



8. Byl(a) jsem pIné informovan(a) o ucelu této studie, o procedurach s ni
souvisejicich a o tom, co se ode mne oCekava. Mél(a) jsem moznost polozit
jakykoliv dotaz, tykajici se pouZzité metody i uCelu této studie a potvrzuji, ze
v8echny mé dotazy byly zodpovézeny.

9. Souhlasim, Ze budu plné spolupracovat s lékafi studie a budu je ihned informovat,
pokud se objevi zmény mého zdravotniho stavu nebo necekané Ci neobvyklé

projevy.

10.Vim, Ze mohu kdykoli svobodné ze studie odstoupit, aniz by to mélo vliv na kvalitu
meého dalSiho 1éCeni.

11.Chapu, Ze informace v mé zdravotnické dokumentaci jsou vyznamné

pro vyhodnoceni vysledkll studie. Souhlasim s vyuzitim téchto informaci
s védomim, Ze bude zachovana duvérnost téchto informaci.

Podpis pacienta: »oouhlasim®

Jméno pacienta:

Datum:

Ja, nize podepsany (klinicky pracovnik), timto prohlasuji, ze jsem dle mého
nejlepSiho védomi vysvétlil/a cile, postupy, vyhody a rovnéz také rizika a diskomfort
vyplyvajici z této studie ucastniku této studie nebo jeho zakonnému zastupci (jméno
A P MENT)

Ugastnik poskytl sviij informovany souhlas k Géasti ve studii. Kopie informovaného
souhlasu bude dobrovolnikovi poskytnuta.

Datum:

Podpis vyzkumného pracovnika:

Koordinator studie: Lubomir Rodina, lubik.rodinka@gmail.com, 721 042 068

Garant studie: doc. PhDr. Kamila Rasova, Ph.D., kamila.rasova@gmail.com,
604 511 416
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