załącznik nr 1 do Regulaminu Komisji Bioetycznej.
INFORMACJA DLA BADANEGO
	Nazwa jednostki badawczej: Katedra Nauk Fizjologiczno-Medycznych, Centrum Zdrowego Życia, Mikołowska 72a; 40-065 Katowice

tel. +48608418581 Email: a.zebrowska@awf.katowice.pl



	


	1. Temat badania: Stworzenie strategii poprawy jakości życia osób starszych poprzez weryfikację spersonalizowanych programów wspierających zdrowe starzenie. 


	Imię i nazwisko kierownika badania:  Aleksandra Żebrowska
telefon kontaktowy: tel. +48 32 207 51 44 ; 



	Imię i nazwisko osoby badanej 

wiek :


Uwagi dla badacza :
1. Niniejszy dokument musi zawierać informacje, które pozwolą pacjentowi na podjęcie decyzji 
o przystąpieniu do badania i wyrażenia świadomej zgody. Należy przeto unikać używania określeń, które mogą być niezrozumiałe dla osoby nie posiadającej fachowego przygotowania medycznego.

2. „ Informacja dla badanego” powinna zawierać następujące elementy:

Wstęp
 Zapraszamy Pana/Panią do udziału w badaniach na temat oceny budowy i składu ciała, markerów biochemicznych oraz badań funkcjonalnych układu ruchu. Prosimy o zapoznanie się z dokumentem na temat prowadzonych badań. Przed przystąpieniem do badań zostaną przedstawione dodatkowe informacje ustne, a po ich wysłuchaniu zachęcamy do aktywnego uczestniczenia w rozmowie i zadawania pytań w celu wyjaśnienia wszelkich wątpliwości.  Pragniemy oświadczyć, że na każdym etapie prowadzonych badań może Pan/Pani odmówić udziału w badaniach oraz  zapewniamy, że nie ponosi Pan/Pani żadnych konsekwencji w przypadku nie wyrażenia zgody lub odmówienia kontunuowania udziału w badaniach.  

Wiadomości podstawowe
 Zmiany związane z wiekiem prowadzą do pogorszenia sprawności, funkcji poznawczych, jakości życia i ograniczenia samodzielności osób starszych. Regularna aktywność fizyczna przynosi znaczące korzyści zdrowotne osobom starszym i może pomóc w utrzymaniu sprawności funkcjonalnej, równowagi ciała, funkcji poznawczych, samodzielności i niezależności życiowej i wydłużyć czas życia w zdrowiu. Założeniem projektu jest wsparcie realizacji badań w obszarze nauk o kulturze fizycznej, których wyniki będą możliwe do wdrożenia w różnych obszarach promujących poprawę jakości życia osób starszych. 

Celem badań jest poprawa jakości życia osób starszych oraz ocena deficytów równowagi ciała w kontekście starzenia. W badaniu zostanie przeprowadzona ocena oddziaływania ćwiczeń fizycznych ze sprzężeniami zwrotnymi opartymi na wirtualnej rzeczywistości na sprawność funkcjonalną, poczucie lęku oraz wybrane czynniki biologiczne u osób w starszym wieku. Dodatkowym celem projektu będzie ocena wybranych wskaźników biochemicznych oraz zmian anatomicznych w badaniu rezonansu magnetycznego (bez kontrastu). Realizacja zadania badawczego pozwoli na ocenę skuteczności strategii przeciwstarzeniowych i efektywności interwencji opartych o ćwiczenia z wykorzystaniem wirtualnej rzeczywistości. 
Opis badania 

Wszystkie testy diagnostyczne będą wykonywane przez wykwalifikowanych pracowników pracowni badawczych Akademii Wychowania Fizycznego w Katowicach oraz Pracownię Rezonansu Magnetycznego Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach pod nadzorem kierownika projektu. Pracownia posiada  certyfikat potwierdzający stosowanie Systemu Zarządzania Jakością i spełnienie wymagań PN-EN ISO 9001:2015 w zakresie „Badania czynników morfo-funkcjonalnych warunkujących zdrowy styl życia oraz predyspozycji do aktywności fizycznej i sportu jako czynników prewencyjnych występowania chorób cywilizacyjnych”. 
Wszelkie próby i pomiary wykonywane będą na zasadzie dobrowolności, za zgodą badanych. Będzie Pan/Pani w każdym momencie mógł odmówić dalszego udziału w badaniu bez podania przyczyny. Wszystkie procedury pomiarowe będą nieinwazyjne. Badania będą przeprowadzone przed rozpoczęciem treningu z zastosowaniem wirtualnej rzeczywistości i po jego zakończeniu.

 Oceniona zostanie budowa, skład ciała oraz postawa ciała:
a. masa ciała (TANITA MC780 MAS) – interpretacja z wykorzystaniem siatki centylowej odpowiedniej dla wieku i płci, określenie kanału centylowego;

b. wysokość ciała (stadiometr Charder HM-200P) – interpretacja z wykorzystaniem siatki centylowej, określenie kanału centylowego;

c. wskaźnik body mass index BMI (BMI=masa ciała [kg]/wysokość ciała2[m2]) – interpretacja z wykorzystaniem siatki centylowej odpowiedniej dla wieku i płci, określenie kanału centylowego;

d. wskaźnik WHtR (WHtR=obwód talii [cm]/ wysokość ciała [cm] – interpretacja z wykorzystaniem siatki centylowej odpowiedniej dla wieku i płci, określenie kanału centylowego;

e. skład ciała (DEXA) – interpretacja zgodnie z normami producenta

Ocena aktywności fizycznej (ActiGraph GT1M M), analiza żywieniowa badanych (Dieta 6).

Ocena zaburzeń kognitywnych: Kwestionariusz i ocena metodą wywiadu (Mini Mental State Examination).
Badanie biochemiczne: Pobór krwi w spoczynku w momencie rozpoczęcia badań oraz wykonanie MRI głowy badanych bez kontrastu (kwalifikacja do badania przez lekarza). 
Zostanie Pan/Pani poproszony o poddanie się badaniu rezonansu magnetycznemu głowy (MRI głowy w szczególności z uwzględnieniem hipokampu i kory mózgowej). Badanie zostanie wykonane w Pracownię Rezonansu Magnetycznego Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach zgodnie z wytycznymi do przeprowadzenia ww. badania. Badanie bez podania kontrastu (dożylnego środka cieniującego) może wywołać niepożądane dolegliwości np. odczucie klaustrofobii, ból głowy, odczuwany dyskomfort oraz uczucia gorąca. W trakcie wykonywania badania każde dolegliwości powinny być niezwłocznie zgłaszane personelowi medycznemu a także w każdym momencie badania może Pan/Pani poprosić o jego przerwanie. 
W badaniach będzie pobierana krew z żyły łokciowej w objętości 7 ml w spoczynku przed i po zakończeniu interwencji. Oznaczone zostaną następujące markery:  stężenie BDNF i pro-BDNF, białka β-amyloidu (Aβ1–42), aktywność dysmutazy ponadtlenkowej (SOD), katalazy (CAT), peroksydazy glutationowej (GPx) w erytrocytach, całkowity status antyoksydacyjny (TAS), całkowity status oksydacyjny (PerOx), stężenie czynnika transkrypcyjnego NF-κB, stężenie białka całkowitego Tau (t-Tau) i białka fosforylowanego Tau (p-Tau),  aktywność neprylizyny w osoczu/surowicy (enzym degradujący peptydy), stężenie glukozy, kortyzolu we krwi. 
Pomiary antropometryczne, ponowny pobór krwi w spoczynku po zakończonym protokole treningowym oraz wykonanie badania MRI (powtórne badanie MRI po upływie 12 miesięcy). 

Ponowna analiza żywieniowa badanych (Dieta 6). 

Analiza badań posturograficznych będzie obejmowała:

· test stania swobodnego – badani stoją nieruchomo na platformie posturograficznej bez butów, wykonane będą 3 próby trwające 30s

· test maksymalnego wychylenia w przód - podczas testu badani stoją swobodnie na platformie posturograficznej 10 sekund, po czym włącza się sygnał dźwiękowy inicjujący fazę wychylenia całego ciała do przodu bez zmiany pola podparcia. 
· test inicjacji kroku obejmuje 15 sekundowe stanie swobodne na pierwszej platformie posturograficznej, następnie po sygnale dźwiękowym badany wykonuje jeden krok do przodu, aby przemieścić się na drugą platformę, tak szybko jak to jest możliwe i pozostanie w pozycji stania swobodnego na drugiej platformie, aż do końca pomiaru. 

Ocena lęku przed upadkiem 

· Kwestionariusz lęku przed upadkiem (Short Falls Efficacy Scale – International – FES-I). Skala składa się z 7 pytań o czynności dnia codziennego. Badany w skali od 1-4 deklaruje odczuwanie lęku podczas wykonywania tych czynności (1- wcale się nie boję , 2 - trochę się boję, 3 - raczej się boję, 4 - bardzo się boję). Na podstawie uzyskanej punktacji określany jest poziom lęku: 7 – 8 punktów brak lęku, 9 – 13 umiarkowany lęk, 14 – 28 duży lęk. Dodatkowo w kwestionariuszu będzie pytanie o historię upadków w przeciągu ostatniego roku.

Protokół treningowy: 
Po badaniach wstępnych badani będą uczestniczyli w 8 sesjach ćwiczeń równowagi z wykorzystaniem wirtualnej/poszerzonej rzeczywistości z częstotliwością 3 sesji w tygodniu przez okres do 3 tygodni. Obraz ze scenerią gier będzie wyświetlany na 65-calowym ekranie, który będzie umieszczony 2 metry przed uczestnikiem. Podczas każdego treningu badani będą ćwiczyć utrzymanie postawy stojącej, dynamiczne przenoszenie ciężaru ciała, stanie na jednej nodze, wychylenia w różnych kierunkach, rotację tułowia, stawianie kroków. Czas treningu będzie wynosił ok. 30 minut i każdy badany uczestniczy w 3 jednostkach treningowych. Podczas sesji treningowych fizjoterapeuta zawsze będzie obecny oraz ze względów bezpieczeństwa będzie sprawował nadzór nad osobą badaną. 

Wszystkie testy będą wykonywane zgodnie z protokołami certyfikowanych Pracowni (Pracownia Densytometrii i Diagnostyki Budowy, Składu i Postawy Ciała, Pracownia Kinezjologii, Pracownia Biomechaniki EN: PN-EN ISO 9001:2015)
W razie wystąpienia niepożądanych efektów (problemy z wykonaniem objętych programem testów wysiłkowych i ćwiczeń, zmęczenie i duszność) próby wysiłkowe zostaną przerwane. Przed przystąpieniem do prób wysiłkowych zostanie Pan/Pani poinformowany o zasadach przeprowadzenia badania i przygotowaniu do testu wysiłkowego (spożycie lekkiego posiłku do 1 godz. przed badaniem, nie spożywać alkoholu, nie wykonywanie innych wysiłków). Koniecznie należy każdorazowo zgłaszać wszelkie niespodziewane i niepożądane objawy. Pojawianie się takich objawów proszę zgłaszać osobie prowadzącej badania.

Ponadto w trakcie treningu w wirtualnej rzeczywistości (system HMD (HTC Vive XR Elite) wskazano, że 1 na 4000 osób może doświadczyć nudności czy zawrotów głowy (tzw. efekt symulatora). Objawy takie mogą się pojawić również podczas oglądania telewizji czy grania w gry wideo. W momencie pojawienia się jakichkolwiek objawów niepożądanych badania/trening będą przerywane. Wszystkie próby będą wykonywane zgodnie z zaleceniami producenta tak, aby zminimalizować wystąpienie jakichkolwiek objawów niepożądanych.

3. Wszelkie informacje zgromadzone  w trakcie badania będą zebrane w pamięci komputera, ale bez Pani/Pana nazwiska. Tylko osoba realizująca badania będzie wiedziała, która informacja odnosi się do Pani/Pana. Dane Pani/Pana będą traktowane jako poufne i nie będą do zidentyfikowania w żadnej publikacji, która  pojawi się w związku z tym badaniem.
Jeżeli pragnie Pani/Pan dodatkowych informacji 
związanych z badaniem prosimy o kontakt z:
	Imię i nazwisko badacza
	Funkcja
	Telefon
	Miejsce

	Aleksandra Żebrowska
	kierownik
	+48 32 207 51 44
	AWF Katowice

	Agnieszka Batko-Szwaczka
	kierownik z-ca
	+48 32 359-8000  
	ŚUM Katowice

	
	
	
	


Potwierdzenie przekazania i otrzymania informacji.
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