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Informace pro pacienty a Informovany souhlas s icasti ve vyzkumné studii

Vézena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas oslovit s nabidkou ucasti ve studii s nazvem ,,Hodnoceni efektu tACS u
schizofrenie pomoci pokrocilych neurovypocetnich metod*, ktera probiha v Narodnim ustavu
dusevniho zdravi (NUDZ). Byl/a jste osloven/a, jelikoz se 1éc¢ite se schizofrenii a bylo u Vas
zjisténo naruSeni poznavacich funkci, tzv. kognitivni deficit, jehoz ovlivnéni je predmétem
naSeho vyzkumu.

Pied tim nez se rozhodnete, zda se studie zacastnite, prectéte si prosim pozorné nasledujici
Informovany souhlas. Pokud mate obtize s porozuménim tomuto textu, muzete pozadat
vyzkumného pracovnika, aby Vam vSe vysvétlil a pomohl se rozhodnout.

Co je cilem této studie?

Obtize v oblasti poznavacich (kognitivnich) funkci, tedy paméti, pozornosti, fecovych
schopnosti apod., jsou jednim ze zdkladnich obtizi pfi probihajicim psychotickém onemocnéni,
mohou brénit opétovnému zapojeni do kazdodenniho zivota a pfispivat k vétsi izolovanosti od
spole¢nosti. V této studii se budeme snazit posilit kognitivni schopnosti pomoci transkranialni
stimulace stfidavym proudem (tACS). Abychom posoudili postupnou zménu v kognitivnich
schopnostech, budeme stimulaci aplikovat 10krat v pribéhu 2 tydni. Uginek stimulace budeme
hodnotit pomoci testd a $kal, a zdroven pomoci elektroencefalografie, dadle métenim kortikalni
excitability pomoci motorického prahu, a metodou kombinované analyzy elektroencefalografie
s vysokym rozlisenim a funkéni magnetické rezonance (hdEEG-fMRI). Efekt tACS na
mozkovou aktivitu tak bude vyhodnocen kombinaci dvou modernich neurozobrazovacich
metod, pomoci kterych bude mozné vytvofit vypocetni prediktivni model ucinku tACS
stimulace pro dalsi pouziti v klinickych aplikacich a pro optimalizaci parametri tACS.
Abychom byli schopni odlisit efekt stimulace, budeme aktivni stimulaci srovnévat s neaktivni,
tzv. placebo stimulaci. Nahodn¢ vybrané polovina ucastnikli podstoupi neaktivni stimulaci. O
pridélené skupiné nebudete védét Vy ani vyzkumny pracovnik.

Co je soucasti vyzkumu?

EEG vySetieni, pfi kterém pomoci Cepice s elektrodami zkouméme ¢Einnost mozku. Toto
vySetfeni nema Zadné kontraindikace, je nebolestivé a neni zatizeno zadnymi komplikacemi.
Sezeni bude rozdéleno do tfi ¢asti. V prvni ¢asti dlouhé 5 minut budete vyzvani, abyste zavreli
o¢i a ponotili se do klidového stavu volné plynoucich myslenek. V druhé ¢asti oteviete oci a
budete 5 minut sledovat promitany tercik, opét v klidovém stavu. Ve tieti ¢asti budete vyplinovat
jednoduché tkoly na pocitaci. Celé vySetfeni potrva piiblizné 30min.

Kombinované hdEEG-fMRI vysetifeni uvnitf magnetické rezonance. Sezeni hdEEG-fMRI bude
probihat stejnym zptsobem jako v piipadé¢ EEG vySetfeni, a navic pfibude blok, béhem kterého
bude poftizen strukturni sken Vaseho mozku. Po celou dobu budete lezet ve scanneru /tunelu/
fMRI. Celé¢ wvySetieni bude trvat piiblizné¢ 30 minut. Pfed zahajenim fMRI budete
zdravotnickym personalem informovan/a o prib&hu vysetfeni a moznych rizicich. Pfi fMRI
budete stale v kontaktu s vySetfujicim technikem. Celé vySetfeni potrva ptiblizn€ 40min.

M¢éteni kortikalni excitability pomoci motorického prahu metodou transkranidlni magnetické
stimulace (TMS). Jedna se o jednoduchou neinvazivni metodu, pfi které jsou pomoci
magnetické civky umistnéné na urené mista na hlavé do mozku aplikovany pulzy
magnetického pole, a je sledovana pohybova odpovéd palce na ruce. Celé vySetfeni potrva
pfiblizné 15min.
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Testovani a trénink kognitivnich schopnosti, které spociva v splnéni nékolika ukold na pocitaci,
nebo pomoci papirového testu. Vyzkumnik Vam kazdy ukol vysvétli pied zacatkem jeho
plnéni. Ukoly maji jednoduché zadani. Celé vysetfeni potrva ptiblizn¢ 35min.

Hodnoceni tize ptiznakt, které s Vami provede 1ékat rozhovorem s pomoci standardizované
Skaly. Tento rozhovor zabere piiblizn€ 45min.

Transkranialni stimulace stfidavym proudem (tACS), je neurostimulaéni metoda, pii které je
pomoci elektrod umistnénych na hlavé aplikovan stfidavy proud, ktery pomoci ovlivnéni tzv.
endogennich oscilaci ovliviiuje mozkovou aktivitu vybranych oblasti. Studie naznacuji, Ze
urcité stimulacni protokoly mohou pozitivné ovlivnit Kognitivni schopnosti. Kazda stimulace
potrva 20min. Béhem toho budete také vypliiovat jednoduchy tkol na pocitaci.

Jak bude studie probihat?

Pred zacatkem vlastnich stimulaci budete vySetfeni pomoci $kaly pozitivnich a negativnich
ptiznakl (PANSS), zmétime troven Vasich kognitivnich schopnosti pomoci kognitivnich testa,
provedeme EEG, TMS a hdEEG-fMRI méteni. Tato vySetfeni absolvujete v pribéhu 1 nebo 2
dnti.

Samotna studie dale obnasi celkem 10 sezeni. Pfed kazdou stimulaci Vam budou na hlavu
ptilozeny elektrody namoceny ve vodivém roztoku. Po nastaveni technickych parametrti bude
zahajena vlastni stimulace trvajici celkem 20 minut. Béhem stimulace bude probihat kognitivni
trénink, a to prostfednictvim tikold na poéitaci. Cely proces zabere 25-35 min.

Po poslednim sezeni bude nasledovat opét kognitivni testovani, vySetfeni pomoci PANSS,
EEG, TMS a hdEEG-fMRI méfeni.

Za jeden meésic od ukonceni stimulace bude nasledovat jeSté jednou kognitivni testovani,
vySetieni pomoci PANSS, TMS a EEG méfeni, obdobné jako pfi vstupnim vySetteni ale jiz bez
hdEEG-fMRI.

Rizika a moZné neZadouci ucinky postupii pouzitych ve vyzkumném projektu

tACS se povazuje za bezpecné a dobfe snasené. Z moznych nezadoucich u¢inki se mohou
objevit pocity brnéni, mirné paleni, svédéni v mistech aplikace, bolest hlavy, pocity nepohody,
pocit Unavy pii a po intervenci, a zarudnuti kize v misté aplikace. tACS nelze aplikovat, pokud
je v misté pfilozeni elektrod kozni defekt ¢i projevy kozniho onemocnéni, iraz hlavy se
zlomeninou lebky, kovové predméty v hlavé (chirurgické svorky aj.), ¢i pokud trpite epilepsii.
(hd)EEG vySetieni neni zatizeno zadnymi komplikacemi, nepfedstavuje Zadnou zatéz a nema
zadnou kontraindikaci. Lze jej provadét u t€hotnych i u pacientl s kardiostimulatorem. EEG
vysetieni je nebolestivé a neni nutnd zadna specialni predchozi ptiprava.

Me¢éteni kortikdlni excitability pomoci TMS je zcela bezpecné, nema zadné nezadouci ucinky
ani rizika. Kontraindikaci k vySetfeni je pfitomnost kardiostimulatoru ¢i defibrilatoru, a
ptfitomnost kovovych téles v hlavé.

MR vysetieni neni bolestivé, je zcela bezpetné (neinvazivni) a neni spojeno se zadnymi
znamymi zdravotnimi riziky. MR nezatéZzuje RTG zafenim, proto muze byt provedeno
opakované. Nebude Vam aplikovana Zadna kontrastni latka. Nejsou znadmy zadné vedlejsi
ucinky tohoto vySeteni. BEhem vysSetfeni budete slySet hluk, ktery MR pfistroj vydava, a také
muzete mit pocit mirného tepla ve vySetifované oblasti VaSeho téla. Tyto pravodni jevy jsou
bézné a provazi vétSinu vykoni — proti hluku bude Vas sluch chranén sluchatky nebo usnimi
ucpavkami. Pfitomnost magnetického pole vyzaduje zachovani ptisnych bezpecnostnich
pravidel — jakékoliv kovové predméty mohou zpuisobit iraz Vam nebo personalu a nékdy i
poskozeni pfistroje! Pied vstupem do vySetfovny odlozte v kabince hodinky, klice, mince,
Sperky, vlasenky, opasek, naslouchadla, bryle nebo kontaktni cocky, snimatelné zubni ndhrady,
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bankovni karty, mobilni telefony, fixacni dlahy, protetické pomicky apod. Mate-li
kardiostimulator ¢i defibrilator nesmite byt vySetieni magnetickou resonanci, dalsi prekazkou
jsou kovové predméty (svorky, cizi télesa atd.) v oblasti hlavy. Pied samotnym vySetienim
budete podepisovat zvlastni informovany souhlas s vySetfenim touto metodou, kde jsou znovu
uvedeny skute¢nosti, které znemoznuji jeji provedeni.

Hrazeni nakladi
Zadavatel Vam za Vasi ucast proplati ¢astku 1000K¢. Podrobné Vam zpiisob a vysi jejich
proplaceni vysvétli zkousejici experimentator.

Dobrovolnd ti¢ast ve studii a podminky odstoupeni

Vase ucast na projektu je zcela dobrovolna a sviij souhlas mizete kdykoliv stdhnout, a to bez
udani diivodu. Rozhodnuti ukon¢it Gi¢ast ve studii kdykoliv v pritbéhu studie nijak neovlivni
Vasi dalsi 1écbu nebo péci o Vas.

Vyhody plynouci z ucasti ve studii pro pacienta
V ptipad¢ udéleni Vaseho souhlasu pfispéjete k ziskani dat, kterd pomohou vyzkumu patologie
SCH. V ptipadé pretrvavajicich potizi nabizime moznost péce v naSem pracovisti.

PojiSténi studie

Pti Gicasti v tomto vyzkumu se na Vas vztahuje pojisténi Skody zplisobené na zdravi nebo Zivoté
s nulovou spolutcasti, které bylo uzavieno v souladu s ¢eskymi zakony. Studie je pojiSténa
Vv ramci pojisténi NUDZ.

Nov¢ informace o pouzité 1écbé
Pokud se objevi nové informace, které méni predpoklady uvedené v této informaci, budete s
nimi bezprostfedné sezndmen/a.

Duvérnost idaji

Veskera data ziskana v prubéhu studie budou zpracovana anonymné, budou peclivé chranéna
zabezpeCovacimi kody a pouZzita pouze pro védecké ucely. Bez Vaseho vyslovného pisemného
souhlasu nebudou za zadnych okolnosti poskytnuta tfetim osobam, s vyjimkou
.................................................................... V pfipadé publikovani vysledka
vyzkumného protokolu budou ndlezy prezentovany tak, aby je nebylo mozno zadnym
zpusobem spojit s vasi osobou.

Pravo klast otdzky

Kdykoli béhem studie mlzete klast otazky. Obracejte se prosim na: MUDr. Nina Biackova,
telefonni Cislo 283 088 146; e-mail: nina.biackova@nudz.cz. Pokud mate dotazy tykajici se
etické stranky vyzkumu, miiZzete kontaktovat pfedsedu EK doc. MUDr. Martina BareSe na e-
mailu: martin.bares@nudz.cz.
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Informovany souhlas

Zkousejici vyzkumnik s Vami prodiskutoval pozadavky nutné pro Gcast v této studii. Studie se
muzete zucCastnit pouze tehdy, pokud u vas nebyl pred vstupem do studie nebo i kdykoli v
prabéhu studie zjistén jakykoli vazny diivod k nezatazeni do studie, ¢i k vyfazeni ze studie.

1. Potvrzuji, Ze jsem cCetl/a a rozumim informacim o vySe zminéné studii, které jsou
obsazeny v Informacich pro pacienty a mél/a jsem moznost polozit otdzky ohledné této studie.
2. Byl/a jsem poucen/a, ze moje ucast je dobrovolna a ze mohu kdykoliv ukoncit svou
ucast bez udani divodu, 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
odpov&dnym osobam a organiim a davam k tomu souhlas.
4. Obdrzel/a jsem vlastni vytisk Informace pro pacienty a Informovany souhlas s ti€asti ve
vyzkumném projektu
5. Souhlasim s ucasti ve studii.

Jméno Jméno

vyzkumné osoby vyzkumnika
Datum Datum
Podpis Podpis



