Informovany souhlas: Double cone transkranialni magneticka stimulace predniho cingula
(ACDC TMS) jako nastroj pro lé¢bu a vyzkum obsedantné kompulzivni poruchy (OCD)
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Informace ke studii pro pacienty

a informovany souhlas s Ucasti ve vyzkumné studii

Cislo subjektu: Inicidly:
Datum narozeni: Vyzkumnik:

Vazena pani, vazeny pane,

Dovolujeme si Vas oslovit s nabidkou ucasti ve studii s ndazvem Double cone transkranialni
magnetickd stimulace predniho cingula (ACDC TMS) jako ndastroj pro lécbu a vyzkum
obsedantné-kompulzivni poruchy (OCD) (prvni sezeni) , ktera probihd v Narodnim ustavu
dusevniho zdravi. Byl/a jste osloven/a, jelikoz se IécCite pro diagndzu obsedantné kompulzivni
poruchy, kterd je predmétem naseho vyzkumného zajmu. Dfive neZ se rozhodnete, zda se
studie zucastnite Ci nikoliv, prectéte si prosim peclivé nasledujici informace.

Co je cilem této studie?

Obsedantné kompulzivni porucha (ddle zkracovano jako OCD) je vazné dusevni onemocnéni,
pro které jsou charakteristické tzv. obsese - opakujici se vtiravé myslenky (vlastni, nechténé),
a/nebo nutkava opakujici se jednani (kompulze). OCD vede v radé pripadl k vyznamnému
poskozeni kvality Zivota. LéCba prvni linie jako jsou psychoterapie, ¢i antidepresiva SSRI je plné
ucinnd pouze u 50 % pacientld a moznosti dalsi IéCby pro pacienty, ktefi neodpovidaji na lécbu
jsou pak tzv. tricyklickd antidepresiva, ¢i antipsychotika, tj. léky s Fadou vedlejSich ucink(. Dalsi
moznosti |écby OCD u pacientll nereagujicich dostatecné na standardni lécbu je pak tzv.
hluboka mozkova stimulace vyZadujici chirurgicky zakrok a obnasejici fadu potencidlnich rizik.
Pro pacienty s OCD, ktefi nereaguji na |éCbu prvni, ¢i druhé volby je tfeba zkoumat dalsi
|éCebné alternativy. Proto se vyzkum zamérfuje i na jiné postupy, napfiklad stimulacni metody.
Mezi né patfi i repetitivni transkranidlni magneticka stimulace (dale zkracovano jako rTMS),
ktera je nové ovérenou a schvalenou metodou v [éCbé depresivni poruchy, tak v 1é¢bé OCD. V
této studii budeme testovat Ucinnost jednoho zplGsobu rTMS na ustup OCD pfiznak(l na a
ovlivnéni mozkové aktivity. U¢innost tohoto postupu jiz nékolik vyzkuma potvrdilo, ale je tfeba
ji ovérit v dalSich vyzkumech. Abychom mohli srovnat miru Ucinnosti této IéCby, zaradili jsme
do studie i placebo stimulaci, tzn. Ze ¢asti osobam v projektu bude aplikovana forma stimulace,
u které predpokladame, Ze ucinkovat nebude.

Co je repetitivni transkranialni magneticka stimulace?
Repetitivni transkranialni magneticka stimulace (rTMS) je diagnostickd a lé¢ebna metoda,
ktera vyuzivda zdkona o elektromagnetické indukci. Elektricky proud prochazejici
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elektromagnetickou civkou pfiloZzenou na hlavu se méni v magnetické pole, které prochazi
pres lebku a v mozkové kufe se opét méni v elektrické pole o malé intenzité, které je schopné
ovlivnit aktivitu nervovych bunék v daném misté. Jednotlivé pulzy magnetického pole se
aplikuji v rizné frekvenci od 1 pulzu za sekundu az po napfr. 20 pulzli za sekundu. Béhem
jednoho sezeni se aplikuje az nékolik set pulzl, k dosazeni Zzadaného Ucinku je tfeba nékolika
sezeni.

Jaka jsou rizika rTMS?

Rizika rTMS jsou obecné nizka, mezi hlavni riziko patfi navozeni epileptického zachvatu. | toto
riziko se dosud objevilo jen velmi vzacné a to obvykle u lidi k zachvatu disponovanych. Proto
se rTMS (a tohoto projektu) nemohou Gcastnit lidé, ktefi maji nebo méli epilepsii (i jen jediny
zachvat), ¢i podezifeni na ni nebo patfi do rizikové skupiny z hlediska vzniku epileptického
zachvatu, tedy lidé po vazném uUrazu hlavy s bezvédomim, po cévni mozkové prihodé, se
zvySenym nitrolebnim tlakem a dle individualniho posouzeni u dalSich neurologickych nemoci
postihujicich mozek (nddory mozku, roztrousena skleréza, Parkinsonova nemoc aj.). Vzhledem
k navozeni magnetického pole téZ nemUze TMS absolvovat osoba s kovovym materialem v
oblasti hlavy (cévni svorky, stimuldtor, kochlearni implantaty, cizi télesa aj.) vyjma ust. Pokud
pro Vas plati néktera z vySe popsanych stav( a situaci, informujte o tom vyzkumnika, ktery Vas
oslovit. Této studie se zucastnit nem(izZete.

Jaké jsou nezadouci ucinky rTMS?

Mezi nej¢astéjsi nezadouci ucinky patfi bolest hlavy v misté aplikace, obvykle mirna s dobrou
odpovédi na béZné léky na bolest. Nepfijemné mohou byt i stahy svall na lebce a Zvykacich
svall v prGbéhu stimulace. Vyjimecné se objevuji pfechodné pocity horsiho slyseni. VSechny
obtize odeznivaji v fadu minut ¢i hodin po ukonceni aplikace.

Jak bude studie probihat?

Ve vasem pripade se jedna o prvni sezeni v ramci lé¢ebného protokolu.

Pokud bude s ucasti souhlasit, provede s Vami nejprve lékaf-vyzkumnik rozhovor, ve kterém
zjistovat informace o priibéhu Vasich obtizi a jejich |é¢bé. Dale bude hodnotit zavaznost Vasich
aktualnich obtizi a pozada i Vas, zda byste i Vy sam/sama zhodnotil/a své obtize pomoci
sebeposuzovacich stupnic. Pokud uzivate antidepresiva Ci jind psychofarmaka, budou tato
IéCiva ponechdna po dobu studie v nezménéné podobé nebo jejich ddvka upravena v zavislosti
na typu léCiva a délky uzivani. Pfed vlastnim zahajenim rTMS lécby podstoupite dvé
vySetfovaci metody a to elektroencefalografii (EEG) a psychologicky test na pocitaci.

Bé&hem prvni stimulace budete na pocitadi plnit tlohu (PASAT), ktera aktivuje mozkovy okruhy,
jejichz aktivace béhem stimulace pomaha zlepsit ucinek vlastni stimulace. Test PASAT je
nenarocny, trva priblizné 15 minut a nenese zadna rizika.
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Elektroencefalografické vysetreni

Elektroencefalografické vysetteni (EEG) je metoda snimajici elektrickou aktivu mozku pomoci
elektrod umisténych na hlavé vysSetfovaného. Pfi tomto vySetfeni Vam bude na hlavu
nasazena Cepice s elektrodami a poté budete v pohodIné poloze sedét po dobu 20-30min v
potemnélé mistnosti. BEéhem prvni C¢asti tohoto vysSetfeni budete v klidu odpocivat se
zavienyma ocima, v druhé ¢asti tohoto vysetfeni budete fesit na pocitaci ulohu - kognitivni
test. EEG vySetfeni nepredstavuje zadné riziko pro zdravi Clovéka, nejsou u néj zadné
nezadouci ucinky. EEG je dllezité pfed TMS provést i z bezpecnostnich dlivodl, mize odhalit
aktivitu mozku, pfi které by aplikace TMS mohla byt rizikova. V nasi studii budeme EEG téz
pouzivat pro hodnoceni vlivu TMS na aktivitu mozku.

Vysetreni kognitivnich funkci

Vysetfeni kognitivnich (pozndavacich) funkci vyzkumnikem pomoci kognitivniho Stroop testu
na pocitaci béhém EEG je zpUsob, jak zjistit, jaké pozndvaci funkce jsou vlivem OCD narusené.
Toto vysSetreni bude trvat cca 10 minut (véetné instruktaze). Toto vySetieni neni zatizeno
zadnymi komplikacemi.

VSe dosud popsané probéhne pfi vstupu do studie, kdy soucasné Vy i VAs lékar budete
hodnotit zavaZnost Vasich potizi. Pfed vstupem do studie budete nahodné pfifazen/a do jedné
ze dvou studijnich skupin. Studie bude zaslepenad, tzn. Ze Vy ani lékar, ktery bude hodnotit Vas
stav, nebudete védét, do které skupiny jste byl/a pfifrazen/a. V jedne skupiné bude tucastnikiim
aplikovéna aktivni rTMS, ve druhé skupiné podstoupi Ucastnici neaktivni rTMS (placebo rTMS),
tedy rTMS, které bude vypadat jako aktivni TMS, ale nebude ovliviiovat aktivitu mozku.
Pravdépodobnost zarazeni do skupiny s neaktivni TMS je tedy 1:1. Poté bude zahajena rTMS.
TMS bude probihat nasledujicim zpUsobem: V Uvodu Vam bude pfiloZzena civka indukujici
magnetické pole nad oblast levého spanku a bude nalezena idealni oblast pro zméreni tzv.
motorického prahu tj. zjiSténi intenzity magnetického pole, které u Vas vyvold minimalni
svalovou odpovéd na palci pravé ruky. Tato intenzita pak bude pouzita pro vlastni rTMS. Pfi ni
bude civka nastavena na misté odpovidajicimu lokalizaci tzv. medidlniho prefrontalniho
kortexu. Na tuto oblast pak bude béhem vlastni |éCby opakované aplikovano magnetické pole.
Obvykle jde o misto ve vlasaté ¢asti ve stfedu hlavy. Takto bude zamérena civka, at budete
prifazeni do kterékoliv skupiny. Poté bude pusténa vlastni stimulace, kterou budete pocitovat
razné, nejcastéji jako ,klepani“ do hlavy, pfipadné jako stahy svall na Ibi. Pokud by byla
aplikace nepfijemna ¢i bolestiva, bude na Vasi Zadost TMS pferusena nebo ukoncena.

Bezpelnost
O bezpecnosti rTMS bylo pojednano vyse v oddile Jaka jsou rizika a nezadouci Ucinky rTMS? Z

dlvodl nejasného vlivu magnetického pole u téhotnych a kojicich Zen, nemohou se tyto studie
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zUcastnit. O rizicich elektroencefalografického vysetreni bylo téZ pojednano vyse. Rozhovor
zaméreny na zdvaznost obtiZi a psychologické vySetfeni kognitivnich funkci Zadna rizika
nepfinasi.

Dobrovolna ucast ve studii a podminky odstoupeni

Vase ucast na projektu je zcela dobrovolna a svilij souhlas mizete kdykoliv stahnout, a to bez
udani dlivodu. Rozhodnuti ukoncit Gcast ve studii kdykoliv v pribéhu studie nijak neovlivni
Vasi dalsi 1écbu nebo péci o Vas.

Alternativni postupy v lécbé

Alternativou k |éCebnému postupu, jenz Vam byl navrzen, je aplikace 1ék( (antidepresiv,
antipsychotik, apod), jez jsou v 1écbé OCD doporuceny, ¢i psychoterapie. V tézsich pripadech
Ize pouzit hlubokou mozkovou stimulaci. Pokud se v pribéhu studie objevi informace o nové,
ucinné 1éc¢bé OCD, budete o tom informovani.

Vyhody plynouci z ucasti ve studii pro pacienta

V pfipadé udéleni Vseho souhlasu prispéjete k ziskani dat, ktera pomohou rozhodnout, zda je
TMS ucinna metoda v Iécbé OCD. Soucasné je mozné, Ze budou zlepSeny i Vase potize, pro
které se |é¢ite. U&ast ve vyzkumu neni honorovana.

Dlvérnost udajl

Veskerd data ziskana v prlbéhu studie budou zpracovdna anonymné a pouZita pouze pro
védecké ucely. Bez Vaseho vyslovného pisemného souhlasu nebudou za zadnych okolnosti
poskytnuta tretim osobam, s vyjimkou Etické komise Narodniho Ustavu dusevniho zdravi. V
pfipadé publikovani vysledkl vyzkumného protokolu budou nalezy prezentovany tak, aby je
nebylo mozno Zadnym zpUsobem spojit s vasi osobou.

Pravo klast otazky

Kdykoli béhem studie mlzete klast otazky. Obracejte se prosim na: MUDr. Monika Klirova,
Ph.D., telefonni ¢islo 283 088 146; e-mail: monika.klirova@nudz.cz. Pokud mate dotazy tykajici
se etické stranky vyzkumu, mGzZete kontaktovat predsedu EK doc. MUDr. Martina Barese na
e-mailu: martin.bares@nudz.cz.
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Informovany souhlas

Vyzkumnik s Vami prodiskutoval poZadavky nutné pro Ucast v této studii. Studie se mlzete
zUcastnit pouze tehdy, pokud u vas nebyl pfed vstupem do studie nebo i v jejim pribéhu
zjistén jakykoli vazny dlivod k nezarazeni do studie, Ci k vyrazeni ze studie.

1. Potvrzuji, Ze jsem cCetl/a a rozumim informacim o vySe zminéné studii, které jsou
obsaZeny v Informacich ke studii a mél/a jsem mozZnost poloZit otazky ohledné této studie.
2. Byl/a jsem poucen/a, Ze moje Ucast je dobrovolna a Ze mohu kdykoliv ukoncit svou
Ucast bez udani divodu a bez toho, Ze by to ovlivnilo moji dalsi zdravotni péci.
3. Byl/a jsem poucen/a a rozumim, Ze dokumentace o studii bude k nahlédnuti
odpovédnym osobam a organiim a davam k tomu souhlas.
4, Obdrzel/a jsem vlastni vytisk Informace o studii spolu s Informovanym souhlasem
5. Souhlasim s ucasti ve studii.

Jméno vyzkumné osoby Jméno kompetentni osoby (vyzkumnika)

Datum a podpis Datum a podpis



