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Informace pro pacienty a Informovany souhlas s ucasti ve vyzkumné studii

Véazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vs oslovit s nabidkou ucasti ve studii s ndzvem ,,Hodnoceni efektu tACS u
pacienti se schizofrenii pomoci pokrocCilych neurovypocetnich metod*, ktera probiha
v Psychiatrické nemocnici Bohnice ve spolupraci s Narodnim ustavem dusevniho zdravi
(NUDZ). Byl/a jste osloven/a, jelikoZ se 1é¢ite se schizofrenii a bylo u Vas zji$téno naruseni
poznavacich funkei, tzv. kognitivni deficit, jehoz ovlivnéni je pfedmétem 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 zakladnich obtiZi pfi probihajicim psychotickém onemocnéni,
mohou bréanit opétovnému zapojeni do kazdodenniho Zivota a ptispivat 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 priibéhu 2 tydnii. Uinek stimulace budeme
hodnotit pomoci testil a §kal, a zaroven pomoci elektroencefalografie.

Abychom byli schopni odlisit efekt stimulace, budeme aktivni stimulaci srovnavat s neaktivni,
tzv. placebo stimulaci. Nahodné vybrana polovina Géastnikti podstoupi neaktivni stimulaci. O
pridélené skupiné nebudete védét Vy ani vyzkumny pracovnik.

Co je soucasti vyzkumu?

EEG vysSetieni, pfi kterém pomoci Cepice s elektrodami zkoumame ¢innost mozku. Toto
vySetfeni nema zadné kontraindikace, je nebolestivé a neni zatizeno Zadnymi komplikacemi.
Sezeni bude rozdéleno do dvou ¢asti. V prvni ¢asti dlouhé 5 minut budete vyzvani, abyste
zavieli o¢i a ponofili se do klidového stavu volné€ plynoucich myslenek. V druhé Casti oteviete
o€i a budete 5 minut sledovat promitany tercik, opét v klidovém stavu. Celé vySetieni potrva
pfiblizné 15min.

Testovani a trénink kognitivnich schopnosti, které spociva v splnéni nekolika ukold na pocitaci,
nebo pomoci papirového testu. Vyzkumnik Vam kazdy ukol vysvétli pfed zacatkem jeho
plnéni. Ukoly maji jednoduché zadani. Celé vySetieni potrva ptiblizné 35min.

Hodnoceni tize ptiznakl, které s Vami provede 1ékaf rozhovorem s pomoci standardizované
Skaly. Tento rozhovor zabere pfiblizné 45min.

Testovani feci, béhem které¢ho bude Vasim tkolem volné mluvit dle jednoduchych zadéni, a
Vase fe¢ bude nahrana. Nahravani potrva pfiblizné 15min.

Transkranidlni stimulace stfidavym proudem (tACS), je neurostimulacni 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. Kazdéa stimulace
potrva 20min. Béhem toho budete také vypliiovat jednoduchy tikol na pocitaci.
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Jak bude studie probihat?

Pted zacatkem vlastnich stimulaci budete vySetfeni pomoci $kaly pozitivnich a negativnich
priznakii (PANSS), zméfime uroven Vasich kognitivnich schopnosti pomoci kognitivnich testa,
provedeme nahravani feci a provedeme EEG méfeni.

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
zahdjena vlastni stimulace trvajici celkem 20 minut. Behem stimulace bude probihat kognitivni
trénink, a to prostrednictvim tikold na pocitaci. Cely proces zabere 25-35 min.

Po poslednim sezeni bude nasledovat opét kognitivni testovani, nahravani feci, vysetieni
pomoci PANSS a EEG.

Za jeden meésic od ukonceni stimulace bude nasledovat jesté jednou kognitivni testovani,
nahravani feci, vysetfeni pomoci PANSS a EEG méfeni, obdobné€ jako pii vstupnim vysetfeni.

Rizika a moZné nezadouci ucinky postupii pouzitych ve vyzkumném projektu

tACS se povazuje za bezpetné a dobfe snasené. Z moznych nezadoucich ucinkti se mohou
objevit pocity brnéni, mirné paleni, svédéni v mistech aplikace, bolest hlavy, pocity nepohody,
pocit inavy pfii a po intervenci, a zarudnuti kiize v misté aplikace. tACS nelze aplikovat, pokud
je v misté ptilozeni elektrod kozni defekt ¢i projevy kozniho onemocnéni, Uraz hlavy se
zlomeninou lebky, kovové predméty v hlavé (chirurgické svorky aj.), ¢i pokud trpite epilepsii.
EEG vySetfeni neni zatizeno zddnymi komplikacemi, nepiedstavuje zadnou zat€Z a nema
zadnou kontraindikaci. Lze jej provadét u t€hotnych i1 u pacientl s kardiostimulatorem. EEG
vySetfeni je nebolestivé a neni nutnd zadna specialni predchozi ptiprava.

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

Dobrovolna ticast ve studii a podminky odstoupeni

Vase ucast na projektu je zcela dobrovolné a sviij souhlas mizete kdykoliv stdhnout, a to bez
udani divodu. Rozhodnuti ukoncit ti€ast ve studii kdykoliv v prib¢hu studie nijak neovlivni
Vasi dalsi 1écbu nebo péci o Vas.

Vyhody plynouci z ucasti ve studii pro pacienta
V ptipad¢ udé€leni Vaseho souhlasu piispéjete k ziskani dat, kterd pomohou vyzkumu patologie
SCH. V pfipad¢ ptetrvavajicich potiZi nabizime moZnost péce v naSem pracovisti.

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

Duvérnost idajt

Veskera data ziskana v pribéhu studie budou zpracovana anonymné, budou peclivé chranéna
zabezpeCovacimi kody a pouzita pouze pro védecké ucely. V ptipadé publikovani vysledki
vyzkumného protokolu budou ndlezy 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. Nina Biackova,
telefonni ¢islo 283 088 146; e-mail: nina.biackova@nudz.cz.
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Informovany souhlas

Zkousejici vyzkumnik s Vami prodiskutoval pozadavky nutné pro tcast v této studii. Studie se
muzete zucastnit pouze tehdy, pokud u vés nebyl pied vstupem do studie nebo i1 kdykoli v
prubéhu studie zjistén jakykoli vazny diivod k nezatrazeni do studie, €i k vyfazeni ze studie.

1. Potvrzuji, Ze jsem cetl/a a rozumim informacim o vySe zminéné studii, které jsou
obsazeny v Informacich pro pacienty a mél/a jsem moznost polozit otazky ohledn¢ této studie.
2. Byl/a jsem poucen/a, Ze moje Ucast je dobrovolna a ze mohu kdykoliv ukoncit svou
ucast bez udani davodu, bez toho, Ze by to ovlivnilo moji dalsi zdravotni péci.
3. Byl/a jsem poulen/a a rozumim, ze dokumentace o studii bude k nahlédnuti
odpovédnym osobdm a organiim a ddvam k tomu souhlas.
4. Obdrzel/a jsem vlastni vytisk Informace pro pacienty a Informovany souhlas s ucasti ve
vyzkumném projektu
5. Souhlasim s ucasti ve studii.

Jméno Jméno

vyzkumné osoby vyzkumnika
Datum Datum
Podpis Podpis



