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Deékujeme za VAS zajenvastnit se studie, ktera ma za cil vyzkouSet kinielekt skupinové
psychoterapie v ¢ nespavosti jako alternativni a dagbvé I&by.

Vlastni informace o studii/projektu, vyswtleni pojmi, zkratek atd.

Onemoceni zvané polyneuropatie, které se vyskytuje-nago komplikace cukrovky, zgobuje,
Ze jsou poSkozena nervova vidkénka odo& za vnimani dotyku a jinych vigmNekdy je mi
poskozeniechto vlaken pocbvana bolest, jedna se pak o tzv. bolestivou pahgpatii.

Pro pacienta, ktery podije bolest, je usnuti nebo udrZeni spatisto obtizgSi, ale nevyspaly
jedinec je zarovek bolesti vice vnimavy. Tenta’aeovany kruh bychom radi ovlivnili ve snaze nalézt
idealni zpisob, jak paciertm pomaoci. ¥/ime, Ze jim tize byt mj. i spolupraceiznych profesional
— lékai a psychoterapetit

Psychoterapie je dirne uzivand metoda /p lIécbé nespavosti i chronické bolesti,ube byt
individualni ¢i skupinova, v nasi studii vyuzivame formu skuginmsychoterapie — t.j. opakovanych
setkani vedenych zkuSenym tymem sestavajicimvi igdsycholog. Bechem psychoterapie si skupina
jedinai spolu povidd o svych problémech, navzajem si pajn&@h wi se tizné techniky — &
relaxacnich, které jim pomahaji, aby je bolest trapila @émohli [épe ushout.

Souwasti psychoterapie je lepSi poznani sebe sataato si povidame i o velmi niternych
(intimnich) prozitcich, proto psychoterapie kladké vysSi naroky na samotnéastniky: hlavni
zasadou je rdenlivost, kterd plati pro vSechnryeny komunity — steghtak pro pacienty, jako pro
realiza’ni tym. Druha zésada je spoluprace a odfumostclerii komunity wci sok¥ navzajem —
setkani komunity jsou opakovana (celkem 9, dvakesicné, vzdy na 2 hodiny) a probihaji vzdy
v priblizne stejném sloZeni klieht pro vytv@eni bezpéného prostedi je dilezité na tato setkani
pravidelre dochazet. Timto neni deno nepopiratelné pravo jedince kdykoliv itphu terapie
Zz projektu odstoupit, je pouzeunrdzre doporweno zodpoxdne zvazit motivaci v projektu
a deklarované naroky.

Tato studie je pilotnim projektem, znamena to, jBéma data chceme vyuZit i v budoucnu
v dalsim vyzkumu, ktery s@sre pripravujeme. Pilotni projekty slouzi ke zlepSovappoxedni
hodnoty dalSich SirSich projektvyuZiva se zkuSenosti ziskanycfclztd mensi projektpro dalSi
studie tak, abychom mohli zigt data efektivéji vyuzit a nemuselidkteré ¢asti projektu opakovat
stale dokola.



Uéel a prinos studie

Verime, Zze Vam tento projektuie s VasSimi obtizemi (nespavosti a bolesti) alespmchu
pomoci, a to diky @tivym klinickym vySéenim na pracovisti s bohatymi zkuSenostmicbda
a diagnostikou polyneuropatii i moznosti vyzkoukgry mér rozSiené lgebné metody. Kazdy
Ucastnik studie je informovan o z{igém nélezu z vy3eni, pokud jsou pro tato vygehi dostupna
normativni data, ziskava aktivni etpou vazbu od Iéka o moznostech dalSicley i diagnostiky
polyneuropatie

Ucastnik v3ak svoucasti ziskava moznost podilet se na pomoci dalSicrem@m trpicim
obdobnym onemoenim jako on sam. &lem studie je optimalizovatcbny postup, zkouma, zda
muze byt pro pacienty trpici poruchou spanku pro $blpi polyneuropatii ginosné dopleni
psychoterapeutické intervence. Testufedpoklad, zda je pro pacientyiposrjSi komplexni léba
multidisciplinarnim profesionalnim tymem sestavajiz Iékai i psychoterapeut nebo zda tato
lécba neni v BZné praxi uZiténad c¢i realizovatelna, toto umabje v bezpéném prostedi
renomovaného pracovist

Jak bude projekt probihat

Abychom mohli naSe vysledky zpracovatt yejich pravdivosti, je /teba na zé&atku proveést
radu podrobnych vyS@ni. S vysledky vSeckchto vySeeni budete seznameni, pokud si to budete
prat (viz dale). Mktera tato vySeéeni jsou nefijemnd, @ktera trvaji delSi dobu. S respektem k Vasim
casovym moznostem se shazime v3echna tatgenidgadit a provést pokud mozno najednou, jak je
to jen mozné. &em Vasi prvni navlty v nemocnici provedeme vy®eti, pomoci kterych se zjisti
postizeni nervovych vlaken. Déle budete pozaddyista dvakrat gespali na nasi klinice, abychom
pomoci specialniho vygeni mohli stanovit, jakym @pobem je VA4S spanek ovivn Tato vySeéeni
musime opakovat, protoZze p#ae rozdili mezi vySéenimi jsme schopni &it, zda Vam léba
pomohla. NemeéhdileZity je VA4S osobni nazor a VaSe zkuSenosti, pré® poprosime o vypini
ruznych dotaznik které se tykaji prozZivani bolesti a poruch spapked nasi Iébou a po ni. Tyto
dotazniky, stejhjako vSechna vySeni, budou zpracovany a vedeny gaklnym kddem, nikoliv pod
VasSim jménem. Jednotlivi vy&eti jsou:

1. elektromyografické vySéeni (EMG)— jedna se o vyS@&ni slabym elektrickym proudem, ktery
nevede k poSkozeni tkani a nebyva zpravidla vninadestivy; pomoci nalepovacich a jehlovych
elektrod je vyvolana odpew nervu a tato reakce je sledovana pomoci monitdnio vySeteni se
pouZziva zceladire v neurologickych ambulancich.

2. vySefeni termoalgickym podétem evokovanych potencial( CHEPS) - jedna se o vySemni,
kdy pomoci sondy vyvoldme asi 10 az 15rifEpnych teplych podh: na ruce a noze (teplota
nep‘esahuje 52 °C) a sledujeme odgdymozku na tento stimul.

3. odkér krve a provedeni zakladniho a rozsiého hematologického a biochemického ygaét
odker krve je WZre vyuzivané vyS&ni, odebira se malé mnoZstvi krve a ztohoto wzeek
vyhodnocuji #izné parametry: hladina tuka cuke: v krvi, jaterni funkce, funkce S&titné Zlazy,
parametry zagtu a dalsi.

4. neinvazivni vySefeni UObytku tenkych nemyelinizovanych vldken v roleev pomoci
konfokalniho mikroskopu — pomoci mikroskopu seropat v lokalnim znecitliégni dotkneme Vasi
ocni rohovky, cilem vyS&ni je spéitat Ubytek nervovych viakének v rohovce oka (sSemize byt
vnimano nefijemre).

5. polysomnografické vyS&ni — jedna se o zcela standardni vy8af vyuzivané poruchach
spanku, vySéeni probiha v nocidhem spanku a jeho cilem je zjistit, do jaké mirggének narusen.
VyuzZiva k tomwadu paramet#, které jsou kontinuathsnimany Bhem spanku na naSi klinice na
pokoji speciala upraveném pro toto vygeni: kbhem vySeéeni bude sledovana VaSe poloha pomoci
kamery s nénim vicnim, budeme sledovat aktivitu VaSeho srdce a mpekwci EKG a EEG.
Budeme sledovat, jak se Vam dycha, a to pomocbfailu registrujiciho chrapani. Pomoci senzor
kolem Vaseho hrudniku aibha budeme sledovat to, jak se nadechujeteérimme proud a teplotu
vydechovaného vzduchu, budeme neinvazledovat miru zasobeni organismu kyslikem (sat)yac
pohyby @i a dale dolnich kafetin pomoci EMG (toto vyehi jiz bylo pedstaveno vyse).



6. kvantitativni testovani senzitivitje testovani vnimantiznych podetu: teply, vibrace, dotyku
a dalSich. Toto vyS&ni se provadi jednak pomoci satkgi, kdy nam hlasite, Ze vnimateéam
teploty této sondky, nebo @ Klinickém vyseéeni, kdy se dotykame VaSehita tkalibrovanymi
tycinkami a vlakénky a Vy nam hlasite, zda dotyk vi@ragjak. Vyseéeni slouzi k velmifesnému
stanoveni postiZzeni vnimani dotyku, je zcela neinea

7. stanoveni ubytku tenkych nemyelinizovanych vlakesvzorku koZni biopsie o velikosti 5 mm
v primeru z dolni kodetiny — hem tohoto vyS&tni Vam odebereme maly kousékek(o primeru
asi 5 mm, fiblizné velikosti tohoto pismene ,0%), vydeni je nutné ke stanoveni Ubytku tenkych
vlakének, je provatho v lokalni anestesii — podame Vam latku, kterdr&aa tomu, abyste odb
vzore’ku kize vnimali bolest& Z celého vySgeni je nepijemre vnimano pouze podani anestetika —
je podano injeéné do kize ve vySeébvané oblasti. Po odebraném vzorku gi$e¢ ranku jednim
stehem.

8. komplexnineurologické vySéeni je bezné neurologické vy3eni, kterym orieni&né
zhodnotime, zda netrpite jinym neurologickym onegmm.

Abychom mohli porovnat, nakolik je psychoterapiek&fni, budeme vyuzivatiar¢ Gcinné
protokoly, proto je safésti i rozlosovani dastnili do 2 skupin (z&azeni do skupin tedy bude
nahodné). Obma skupindm budecmovan stejnyasovy prostor, struktura jednotlivych sezeni mezi
skupinami se vSak bude [iSit, approstorem ¥novanému diskusi meziastniky, zastoupenim
relaxacnich technik i zastoupenim edukace.

Bezp&nost a mozné nezadoucidinky a rizika vySetireni

Se studii jsou spojena jen minimalni rizika. VSecHii vySeteni se Bzre vyuZivaji v Bzné
praxi ¢i rutinné ve vyzkumnych projektech. Invazivita vigsgt (zasah do organismu) je minimalini.
Komplet vysétni je casov¥ naracny. Spanek v laboratba vySefeni polysomnografie e byt
vnimano nefijemr¥, jsme si ¥domi, Ze pro Vas #ide byt spanek v laboraigest o réco obtiz®jsi,
coz je dvodem, pro toto vySeteni musime opakovat, abychom ziskali pray&iiva pesrsi
informace.

Veskeré informace z fdvehu psychoterapeutickych sezeni jsou vnimany jakeéca soukromeé,
nejsou proto dale zpracovavany, ani zaznamenav&¥ychni @astnici sezeni jsou pozadani
o dodrzovani pravidel rinlivosti, naopak nedodrZzerichto pravidel niZze byt dvodem k ukafeni
spoluprace s éastnikem studie.

Odmeéna za &ast ve studii

Ucast na studii neni finame ohodnocena, mozny benefit pro jedince byl jiz wasinn.

Ochrana osobnich Gdafi

S Vasimi udaji bude nakladano jako Aspe divernymi dle zasad pro ochranu osobnich ddaj
v souladu s platnymi pravnimigupisy Ceské republiky. K Vasim Gdap budou mit fistup pouze
powreni decti pracovnici, ki&i se w@astni této studie, a pekené osoby zad zandstnana
pracovist aclenové pislusnych kontrolnich/adi. Tyto osoby jsou povinny zap&at a zachovavat
dizvernost Vasich ddaj. Uvedené osoby Vas budou na Vasi Zadost informétext Udaje o Vas
shromaZuji a za jakym &elem. Mate pravo nahlizet do zazmawedenych o VaSi osébzjistné
nedostatky fi zpracovani zaznadrbudou odstragny v souladu se zakoneml101/2000 Sb. Podpisem
tohoto informovaného souhlasudigete souhlas se zpracovanim osobnich @da dobu 10 let. Po
uplynuti této doby budou osobni Udaje nenawatdstrargny a zjis¢na data budou zachovana jen
v anonymizované podébZa anonymizovana data jsou povaZzovana takova, dataichZ jsou
odstrareny veSkeré Udaje umagici pfimou identifikaci osoby.

Zpracovani zjignych dat je prového na pseudoanonymizovanych datech, v nichZ jsou
identifikacni Udaje nahrazenyiselnym kédem. K/pvodnimu kii ma pristup pouzeesitel studie
a powrené osobyesitelského tymu.

V pripade Vaseho souhlasu mohou byt ziskana data anohwgnse zachovanim vsech uvedenych
zésad o ochrahosobnich Udaj v budoucnu vyuZita pro dalsi vyzkumgélys Pokud s touto moznosti
souhlasite, potvite to prosim na posledni sti@souhlasu.



Dobrovolna (kast ve studii a podminky vystoupeni ze studie

VaSe dast ve studii je zcela dobrovolna.ikkte svobodhodmitnout dast v této studii nebo
miZete z této studie kdykoliv a bez udahiodiu vystoupit. Dosud ziskané Udaje mohou byt xaclyo
v anonymizované podéb

Clen 7eSitelského tymu dire kdykoliv ukafit Vasi (rast ve studii, pokud se bude domnivat, Ze je
takovyto postup ve VaSem nejlepSim zajinby bylo ohroZzeno soukrondi bezpeéné prostedi
ostatnich dastniki komunitnich setkéni,7@emz k ukofeni VaSi dasti nebude poebovat Vas
souhlas.

Postup v Fipadé nahodného nalezu

Cilem vySeeni je objektiva zjistit miru poruSeni nervovych vldken a stanpestizeni spanku,
pricemz mate pravo byt pirinformovan o vSech zj&tych vysledcich vy§eni, zarové vSak mate
pravo nebyt informovan vipadre now zjisienych, ndhodnych a tiekanych nélez Pokud si pejete
NEBYT informovan o takovémto nalezu, prosime \&ikleni Vaseho stanoviska. V ajpgém gipac
predpokladame, Ze sigjete byt pla informovan o zjignych vysledcich klinickych vygeni odcleri
reSitelského tymu.

Prostor pro VaSe dotazy

Pokud mate jakykoliv dotaz tykajici se této studhigZete se informovat u odborného personalu
nebo kontaktovat Janu Novohradskou, osobu adtfyeu za studii, na tefisle 733 165 191.



SOUHLAS S UCASTI VE VYZKUMNE STUDII:

Skupinova psychoterapie vdBé insomnie i bolestivé polyneuropatii

(pilotni studie projektunsomnie @i bolestivé polyneuropatii, porovnani efektucldy pregabalinem
a psychoterapip

JA, e , NArOZEeN[a:.....uuvveeeeeeiiecciiieeeee e podpistohoto
Informovaného souhlasu potvrzuji, zZe:

* jsem je& pred podpisem tohoto souhlasuilfa dostateléasu k pgecteni vySe uvedenych informaci a byl/a
jsem podrobainformovan/a o cili adelu studie, postupech a o tomiem spdiva moje @ast ve studii;

* jsem byl/a informovan/a, Ze studikupinova psychoterapie wh& insomnie pi bolestivé polyneuropatje
pilotnim projektem SirSiho projektu tsomnie pi bolestivé polyneuropatii — porovnani efektubig
preagablinem a psychoterapisouhlasim s vyuzitim anonymizovanych #i§tch dat v tomto projektu
a jsem si wdom/a, Ze &asti v tomto projektu nevznikaji na mou osobu dét&laténé naroky;

¢ veSkera odbornd slova pouZita v popisu této stomiiebyla dostaténé vyswtlena;

* jsem ngl/a moznost klast doplijici otdzky a na vSechny jsem dostal/a uspokojoapovd’;

* rozumim, Ze mohu svobodim bez udaniidodu kdykoliv svij souhlas s &asti v této studii odvolat a mé
osobni/ziskané Udaje budoudany;

* povoluji poskytnuti mych osobnich Gdajti zachovani Gplné ochrany mého soukromi po dobletl®mto
institucim:Fakultni nemocnice Brng

* povoluji poskytnuti zaznatnsouvisejicich s touto studii v anonymizované pedpiv zachovani upiné
ochrany mého soukromirhto institucim:Masarykova univerzita, Fakultni nemocnice Brnq

* ptevezmu stejnopis tohoto podepsaného informovanéhaasu;
¢ svobodr a bez vyhrad souhlasim sé¢azenim a &asti v této vyzkumné studii;

¢ dle nasledujici volby siigji ¢i nepreji byt plrg informovan o svém zdravotnim stavu a o vysledcich
vySeteni
(zakrouzkuijtei podtrhreéte zvolenou variantu):

O varianta 1 —pieji si byt informovan v pipad nahodného nalezu

O varianta 2 — nepfeji si byt informovan v pipad ndhodného nalezu, byl/a jsem sezndmen/a
s moznym dopadem tohoto rozhodnuti na mé zdravildaleni¢i nezahajeni by mize vést
k nevratnému postizeni zdratrismrti

e dle nasledujici volby souhlasiéh nesouhlasim s pouzitim dat pro dalSi vyzkumélyi(zakrouzkujtesi
podtrhréte zvolenou variantu):

O varianta 1 —souhlasims pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pro dalsiouci studie, nez
vyslovrg uvedené v tomto souhlasu

O varianta 2 — nesouhlasim s pouzitim ziskanych anonymizovanych dat pro dakdflouci
vyzkumné studie, nez vyslo¥mvedené v tomto souhlasu

Podpis dastnika studie Datum podpisu

Podpis vyzkumnika Datum podpisu



