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Uvod:

Dékujeme za Vas zajem ucastnit se studie, ktera ma za cil overit klinicky efekt skupinové terapie
Vv lécbé nespavosti jako alternativni a doplitkové lécby. Soucasné bude monitorovan potencial této
lécby mirnit proZivanou bolest.

Vlastni informace o studii/projektu, vysvétleni pojmii, zkratek atd.

Neuropaticka bolest je typ bolesti, kdy bolest jiz ztratila svij ochranny vyznam informovat
0 poskozeni organizmu, a naopak ziskava autonomii a sama organizmus poskozuje. Neuropaticka
bolest provdzi chronickd (dlouhodobd) onemocnéni, ve svém udrzovani se je vsak castecné nezavisla.
Neuropaticka bolest je dvojiho typu, pricina miize byt na urovni jednotlivych nervii, pak se jednd
0 druh ,,periferni“, nebo miize byt disledkem postizenim vlastnich drah v mozku a mise, typ
,,centralni “.

Periferni typ neuropatické bolesti je pritomen mmj. u onemocnéni zvaném polyneuropatie (PNP),
které se vyskytuje napr. jako komplikace cukrovky, a zpiisobuje, Ze jsou poskozena nervova viakeénka
odpovédna za vnimani dotyku a jinych viemii. S centralnim typem neuropaticke bolesti se setkavame
napr. u roztrousené sklerozy (RS), kdy jsou nemoci postizena vlastni centra a drahy zapojené do
vaimani bolesti.

Na pocatku obou onemocneni (PNP i RS) byva nespavost diisledkem prozivané bolesti, zahy se
v§ak obé obtize vzajemné posiluji — pri bolesti je spanek méné kvalitni, je naruseno usinani i udrzeni
spanku, naopak nevyspaly jedinec proziva bolest intenzivnéji a tak vznika ,,zacarovany kruh*. Tento
zacarovany kruh bychom rddi ovlivnili ve snaze nalézt idedlni zpiisob, jak pacientiim pomoci. Vérime,
Ze jim miize byt mj. i spoluprdce riiznych profesionalu — lékarii a psychoterapeuti.



Psychoterapie, zde skupinovad psychoterapie vyuZivajici prvkii kognitivne-behaviordlni terapie
(KBT), je bézne uzivana metoda pri lécbé nespavosti i chronické bolesti, miize byt individualni
¢i skupinova, v nasi studii vyuzivame formu skupinové psychoterapie — t.j. opakovanych setkani
vedenych zkusenym tymem sestavajicim z lékaru 1 psychologi. Béhem psychoterapie si skupina
jedincit spolu povida o svych problémech, navzdjem si pomdhaji a uci se rizné techniky —
V¢. relaxacnich, které jim pomdhaji, aby je bolest trapila méné a mohli lépe usnout. Soucasti
psychoterapie je lepsi poznani sebe sama, casto si povidame i o niternych (intimnich) proZitcich,
proto psychoterapie klade také vyssi naroky na samotné ucastniky: hlavni zdasadou je micenlivost,
kterd plati pro vsechny c¢leny komunity — stejné tak pro pacienty, jako pro resitelsky tym. Druha
zasada je spoluprdce a odpovednost ¢leni komunity viici sobé navzajem — setkani komunity jsou
opakovana (celkem 8, priblizné kazdé 2 tydny, viz rozpis setkani, vidy na 1,5 hodiny) a probihaji vzdy
Vv priblizné stejném slozZeni klientii, pro vytvoreni bezpecného prostredi je dilezité na tato setkani
pravidelné dochdzet. Timto neni dotéeno nepopiratelné pravo jedince kdykoliv v priibehu terapie
z projektu odstoupit, je pouze dirazne doporuceno zodpovedné zvdzit motivaci v projektu
a deklarované naroky. Zarazujeme i volitelné 9. sezeni, které slouzi jako nahradni pri absenci.

V léché nespavosti je psychoterapie dle evropskych i americkych doporuceni lécbou prvni volby.
V léche bolesti je pak intenzivné studovana a rada studii jeji efekt prokazuje. VI nasi studii uzivame
ovérenou metodiku vyvinutou pro lécbu nespavosti (Overcoming Insomnia, Edinger a Carney, 2008,
Oxford University Press). Naucime Vas techniky, diky kterym budete umét pracovat lépe se svym
spankem, porozumite lépe jeho Fizeni, dozvite se, jak jej pozitivné ovlivnit, a naopak jakym viiviim se
vyhnout (tzv. spdankova hygiena). Budeme téz pracovat s rusivymi myslenkami, které Vim mohou
branit usnout a pomuzeme Vam pred spankem vice relaxovat tak, aby se Vas spanek zkvalitnil.

Tato studie je pilotnim projektem, znamend to, Ze zjisténd data chceme vyuzit i v budoucnu v dalsim
vyzkumu, ktery soucasné pripravujeme. Pilotni projekty slouzi ke zlepSovani vypovédni hodnoty
dalsich sirsich projektii, vyuziva se zkusenosti ziskanych z téchto mensi projektii pro dalsi studie tak,
abychom mohli zjistéena data efektivnéji vyuzit a nemuseli nekteré casti projektu opakovat stale
dokola.

Ugel a p¥inos studie

Vérime, Ze Vam tento projekt pomiize s Vasimi obtizemi (nespavosti a bolesti), a to diky peclivym
klinickym vysSetrenim na pracovisti s bohatymi zkusenostmi s lécbou a diagnostikou polyneuropatii
a roztrousené sklerézy i moznosti vyzkouset si v Ceské republice méné rozsirené lécebné metody.
Kazdy ucastnik studie je informovan o zjisténém ndlezu z vySetreni, pokud jsou pro tato vysetieni
dostupna normativni data, ziskava aktivni zpétnou vazbu od lékare o moznostech dalsi lécby
i diagnostiky polyneuropatie, ¢i roztrousené sklerozy.

Ucastnik v§ak svou ticasti ziskava moznost podilet se na pomoci dalsim pacientim trpicim
obdobnym onemocnénim jako on sam. Ucelem studie je optimalizovat 1écebny postup, zkoumd,
zda muze byt pro pacienty trpici poruchou spdanku pro neuropatickou bolest prinosné doplnéni
psychoterapeutické intervence. Testuje predpoklad, zda je pro pacienty prinosnéjsi komplexni lécba
multidisciplindrnim profesiondlnim tymem sestdavajicim z lékarii i psychoterapeutii, nebo zda tato
léecba neni v bezné praxi uzitecnda ci realizovatelnd, toto umoziiuje v bezpecném prostiedi
renomovaného pracoviste.

Jak bude projekt probihat

Abychom mohli nase vysledky zpracovat a vérit jejich pravdivosti, je treba na zacatku proveést
nekolik podrobnych vysSetreni. S vysledky vsech téchto vySetreni budete seznameni, pokud si to budete
prat (viz dale). Nektera tato vysetieni jsou neprijemna, nékterd trvaji delsi dobu. S respektem k Vasim
casovym moznostem se snazime vSechna tato vySetreni sladit a provést pokud mozno najednou, jak je
to jen mozné. Nejste-li evidovanym pacientem nasich center, budeme béhem Vasi prvni navstévy
v nemocnici dopliiovat vysetieni, pomoci kterych se u pacientii s polyneuropatii zjisti postizeni
nervovych vldaken, U pacientit s roztrousenou sklerozou dostacuje lékarska zprava tuto diagnozu
potvrzujici.

V ramci samotného projektu je nutné trikrat prespat na nasi klinice, abychom pomoci specialniho
vySetieni mohli stanovit, jakym zpiisobem je Vas spanek oviivnén. Abychom odlisili mozné ndhodné



vlivy, pak po prvnim vysetreni spanku bude ndsledovat jesté nekolika tydenni obdobi, nez zacnou
terapeuticka setkani (tzv. waiting list, 2-3 tydny, viz rozpis), ndsledné Vas ve spankové laboratori
vySetiime znovu a pak jiz zacneme s viastni SKUPINOVOU terapii. VySetieni spanku musime opakovat,
protoze pravé z rozdilii mezi vySetrenimi jsme schopni urcit, zda Vam lécba pomohla. Neméné
dilezity je Vas osobni ndzor a Vase zkusenosti, proto Vas prosime o diisledné vypliiovani vsech nasich
vydanych dotaznikit — pokud chybi nékteré vysetreni, ¢i nemame od Vas vyplnény dotazniky pak
nemuize efekt lecby u Vas vibec hodnotit. Dotazniky se tykaji prozivani bolesti a poruch spanku pred
nasi léecbou a po ni. Tyto dotazniky, stejné jako vSechna vySetieni, budou zpracovany a vedeny pod
ciselnym kodem, nikoliv pod Vasim jménem. Vstupni vysetieni obsahuje neurologické vySetreni
a provadi je lékarr NK (Centrum pro poruchy spanku a bdeéni, RS-centrum, ambulance pro PNP).
Uvodni setkani vede somnolog-terapeut (lékar specializovany na spankovou medicinu a koterapeut)
spolu s psychologem-psychoterapeutem. Ndsledujici viastni setkani komunity vede psycholog-
psychoterapeut spolupracujici na projektu se zkusenostmi ze soukromé praxe i vyzkumnych projekti.
Pro vyhodnoceni efektu setkani je nutny jejich zvukovy zaznam, analyza setkani bude probihat (po
skonceni sbéru dat). Bezpecnost zpracovani a anonymita jsou zaruceny, blize viz ,, Ochrana osobnich
udaj “.

Jednotliva vySetieni:

1. elektromyografické vySetieni (EMG) — pouze u pacienti s polyneuropatii: jednd se
0 vySetieni slabym elektrickym proudem, ktery nevede K poskozeni tkani a nebyva zpravidla vnimadn
bolestive;, pomoci nalepovacich a jehlovych elektrod je vyvolina odpovéd nervu a tato reakce je
sledovana pomoci monitoru. \lySetieni se pouziva zcela bézné v neurologickych ambulancich.

2. odbér krve a provedeni zdkladniho a rozsireného hematologického a biochemického vysetreni;
odber krve je bézné vyuzivané vySetieni, odebirda se malé mnozZstvi krve a z tohoto vzorku se
vyhodnocuji ruzné parametry: hladina tukic a cukri v krvi, jaterni funkce, funkce Stitné zlazy,
parametry zanétu a dalsi.

3. polysomnografické vySetieni — jedna se o zcela standardni vySetreni vyuzivané pri poruchach
spanku, vySetieni probihd v noci béhem spanku a jeho cilem je zjistit, do jaké miry je spanek narusen.
Vyuziva k tomu radu parametrii, které jsou kontinualné snimany béhem spanku na nasi klinice na
pokoji specidalné upraveném pro toto vysetieni: behem vysetreni bude sledovana Vase poloha pomoci
kamery s nocnim vidénim, budeme sledovat aktivitu Vaseho srdce a mozku pomoci EKG a EEG.
Budeme sledovat, jak se Vam dychd, a to pomoci mikrofonu registrujiciho chrapani. Pomoci senzorii
kolem Vaseho hrudniku a bricha budeme sledovat to, jak se nadechujete, zmérime proud a teplotu
vydechovaného vzduchu, budeme neinvazivné sledovat miru zasobeni organismu kyslikem (saturace),
pohyby oci a dale dolnich koncetin pomoci EMG (toto vysSetreni jiz bylo predstaveno vyse).

4. stanoveni ubytku tenkych nemyelinizovanych vildken — pouze u pacientii s polyneuropatii —
ze vzorku kozni biopsie o velikosti 5 mm v priuméru z dolni koncetiny — behem tohoto vySetreni Vam
odebereme maly kousek kiize (o priiméru asi 5 mm, priblizné velikosti tohoto pismene ,, O ), vysetieni
je nutné ke stanoveni ubytku tenkych vidakenek, je provadeno v lokalni anestesii — podame Vam latku,
ktera zabrani tomu, abyste odber vzorecku kiize vnimali bolestive. Z celého vysetieni je neprijemné
vrimano pouze podani anestetika — je podano injekcné do kiize ve vysetrované oblasti. Po odebraném
vzorku oSetrime ranku jednim stehem.

5. komplexni neurologické vySetieni je lékaiské vySetieni, kterym orientacné zhodnotime, zda
netrpite jinym neurologickym onemocnenim.

Bezpecnost a mozné nezadouci ucinky a rizika vySetifeni

Se studii jsou spojena jen minimalni rizika. Vsechna dilci vySetieni se bézné vyuzivaji v bezné praxi
¢i rutinne ve vyzkumnych projektech. Invazivita vysetieni (zasah do organismu) je minimalni.
Komplet vysetreni je casoveé ndarocny. Spanek v laboratori a vysetieni polysomnografie miize byt
vnimdno neprijemné, jsme si vedomi, zZe pro Vas muze byt spanek v laboratori jeste o néco obtiznéjsi,
coz je divodem, proc toto vySetreni musime opakovat, abychom ziskali pravdivejsi a presnéjsi
informace. Veskeré informace z pritbéhu psychoterapeutickych sezeni jsou vnimany jako citlivé a
prisné diverné, jSOU zpracovavany V anonymizované podobé a uchovany na zabezpecenych
serverech, pristup je mozny pouze pro resitele projektu.



Odmeéna za ucast ve studii

Ucast na studii neni financné ohodnocena, mozny benefit pro jedince byl jiz vyse nastinén.

Ochrana osobnich udaji

Audio-zdznam sezeni je nedilnou soucasti, slouzi kromé vyhodnoceni efektu terapie i ke sladeni
prace jednotlivych terapeutit a rozvoje této metody. Se zdznamy se bude nakldadat jako s prisné
duvernymi, na jejich analyze se bude podilet Centrum pro vyzkum psychoterapie Fakulty socidlnich
studii, kterému budou zaznamy poskytnuty v anonymizované podobé (pod Cciselnym kodem).
Psychoterapeuti zapojeni do projektu se pravidelné setkavaji a konzultuji prubeh terapie v ramci
interviznich setkani k zajisténi kvality terapie, pribéh sezeni je diskutovin anonymné a s informacemi
se naklada jako s prisné ditvérnymi, tato setkdani jsou pro terapeuty povinnd a nutnd k interpretaci
vysledkil.

Tym terapeutii si vyhrazuje pravo konzultovat kazuisticky vybrana sezeni v ramci svého vlastniho
kvalifikacniho rozvoje a to formou superviznich setkani ¢i zpracovanim kazuistiky. Supervizni setkani
probihaji v uzaviené terapeutické spolecnosti, prdce je prezentovana formou kazuistiky (ustné ci
pisemné) a je doplnéna o audiozaznam, prezentované skutecnosti jsou podany v prisné anonymni
podobeé.

S Vasimi udaji a poskytnutymi informacemi bude nakladano jako s prisné ditvernymi dle zdsad
pro ochranu osobnich vidajii v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky. K Vasim
udajium budou mit pristup pouze povéreni védecti pracovnici, kteri se ucastni této studie, a povérené
osoby z Fad zaméstnancii pracovisté a c¢lenové prislusnych kontrolnich uradii. Prezentované vystupy
Vv ramci kvalifikackniho rozvoje jsou prezentoviny v anonymni podobé. VSechny 0s0by jsou povinny
zajistovat a zachovavat divernost Vasich udajii. Uvedené osoby Vis budou na Vasi Zadost
informovat, které udaje o Vas shromazduji a za jakym ucelem. Mate pravo nahlizet do zdznamii
vedenych o Vasi osobé, zjisténé nedostatky pri zpracovani zaznamit budou odstranény v souladu se
zakonem ¢. 101/2000 Sb. Podpisem tohoto informovaného souhlasu udélujete souhlas se zpracovanim
osobnich udajii na dobu 10 let. Po uplynuti této doby budou osobni udaje nendvratné odstranény
a zjisténa data budou zachovdna jen v anonymizované podobé. Za anonymizovand data jsou
povazovana takova data, z nichz jsou odstranény veskeré udaje umoznujici primou identifikaci osoby.
Zpracovani zjistenych dat je provadeno na pseudoanonymizovanych datech, v nichz jsou identifikacni
udaje nahrazeny ciselnym kodem. K prevodnimu klici ma pristup pouze resitel studie a povérené
osoby resitelského tymu.

V pripade Vaseho souhlasu mohou byt ziskand data anonymné a se zachovanim vsech uvedenych
zasad o ochrané osobnich udajii v budoucnu vyuzita pro dalsi vyzkumné ucely. Pokud s touto moznosti
souhlasite, potvrdte to prosim na posledni strané souhlasu.

Dobrovolna tcast ve studii a podminky vystoupeni ze studie

Vase ucast ve studii je zcela dobrovolnd. Miizete svobodné odmitnout ucast v této studii nebo
miizZete z této studie kdykoliv a bez udani diivodu vystoupit. Dosud ziskané udaje mohou byt zachovany
v anonymizované podobé.

Clen resitelského tymu miize kdykoliv ukoncit Vasi ucast ve studii, pokud se bude domnivat, Ze je
takovyto postup ve Vasem nejlepsim zdajmu ¢i by bylo ohroZeno soukromi ¢i bezpecné prostiedi
ostatnich ucastniku komunitnich setkani, pricemz k ukonceni Vasi ucasti nebude potrebovat Vas
souhlas.

Postup v pripadé nahodného nalezu

Cilem vysSetreni je objektivné zjistit miru poruSeni nervovych vidken a stanovit postizeni spanku,
pricemz mate pravo byt plné informovan o vsech zjistenych vysledcich vySetreni, zaroven vsak mdte
pravo nebyt informovan v pripadné nove zjisténych, nahodnych a necekanych ndlezii. Pokud si prejete
NEBYT informovin o takovémto ndlezu, prosime Vis o sdéleni Vaseho stanoviska. V opacném
pripade predpokladame, Ze si prejete byt plné informovan o zjistenych vysledcich klinickych vysetieni
od clenii resitelského tymu.

Prostor pro Vase dotazy

Pokud mate jakykoliv dotaz tykajici se této studie, miiZete se informovat u odborného personalu,
ke kontaktu slouzi emailova adresa vyhrazend pro potreby tohoto projektu spankovka@gmail.com.
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SOUHLAS S UCASTI VE VYZKUMNE STUDII:
Kgnitivné-Behaviordlni terapie v 1é¢bé nespavosti pii neuropatické bolesti

(pilotni studie projektu Insomnie pii neuropatické bolesti, porovndni efektu lé¢by pregabalinem
a psychoterapie)

Ja, e, NATOZEN/AD i
podpisem tohoto Informovaného souhlasu potvrzuji, ze
= jsem m¢l/a dostatek Casu k precteni uvedenych informaci pied podpisem tohoto souhlasu;
= jsem podrobn¢ informovan/a o cili a ucelu studie, postupech a o tom, v ¢em spoc¢ivd moje

ucast ve studii;
= jsem byl/a informovan/a, Ze studie Kognitivné behavioradlni terapie v lécbé nespavosti pri
neuropatické bolesti je pilotnim projektem Sir§iho projektu — Insomnie pri bolestivé
polyneuropatii — porovnani efektu lécby preagablinem a psychoterapie, a souhlasim s
vyuzitim anonymizovanych zjisténych dat i v tomto projektu;
= jsem si védom/a, ze Gcasti v tomto projektu nevznikaji na mou osobu dals$i dodate¢né naroky;
= veskerd odbornd slova pouZitd v popisu této studie mné byla dostate¢né vysvétlena;
= jsem mél/a moznost klast dopliujici otdzky a na vSechny jsem dostal/a uspokojivou odpovéd’;
= rozumim, Ze mohu svobodné¢ a bez udédni diivodu kdykoliv sviij souhlas s Gcasti v této studii
odvolat a Ze mohu pozadovat skartaci archivovanych neanonymizovanych tdaju;
= povoluji poskytnuti mych osobnich udaji pti zachovani Uplné ochrany mého soukromi
po dobu 10 let témto institucim: Fakultni nemocnice Brno;
= povoluji poskytnuti zaznama souvisejicich s touto studii v anonymizované podobé pii
zachovani Gplné ochrany mého soukromi témto institucim:
e Masarykova univerzita — Lékarska fakulta a Fakulta socialnich studii
¢ Fakultni nemocnice Brno;
e 1. lékaiska fakulta Univerzity Karlovy v Praze
* Psychoterapie Kubanek (poskytovatel supervizni ¢innosti)
= pievezmu stejnopis tohoto podepsaného informovaného souhlasu.
Svobodné¢ a bez vyhrad souhlasim se zafazenim a ucasti v této vyzkumné studii,

1) dle nasledujici volby si pieji &i nepieji byt plné informovan o svém zdravotnim stavu a o
vysledcich vySetieni (zakrouZkujte Ci podtrhnéte zvolenou variantu):
O varianta 1 — preji si byt informovan v pfipadé nahodného nalezu

O varianta 2 — nepfeji si byt informovan v ptipadé nahodného nalezu, byl/a jsem seznamen/a
s moznym dopadem tohoto rozhodnuti na mé zdravi — oddaleni ¢i nezahajeni 1écby miize vést
k nevratnému postiZeni zdravi ¢i smrti

2) dle nasledujici volby souhlasim & nesouhlasim s pouZitim dat pro dalsi vyzkumné ucely
(zakrouZkujte ¢i podtrhnéte zvolenou variantu):

O varianta 1 — souhlasim s pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pro dalsi budouci studie, nez
vyslovné uvedené v tomto souhlasu

[0 varianta 2 — nesouhlasim s pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pro dal$i budouci
vyzkumné studie, nez vyslovné uvedené v tomto souhlasu

Podpis ucastnika studie Datum podpisu

Podpis vyzkumnika Datum podpisu



