NUDZ wisoomvsray

Informace o studii pro ucastniky

Nazev studie:

Zpétnovazebna akusticka stimulace

ke zlepSeni spanku u insomnie

(HOMESTIM)

Vyzkumny tym:

PhDr. Jana Kopftivova, Ph.D.
Mgr. Daniela Dudysova, M.A.
Mgr. Linda Soukupova

Mgr. Karolina Jank, Ph.D.
Ing. Filip Cerny

Stefan L. Jongejan, MSc.
Alzbéta Chudarkova

Mgr. Katarina Sutorova
MUDr. Tereza Vorlova
MUDr. Kristyna Kfivankova

Narodni ustav duSevniho zdravi

Telefon: (+420) 283 088 111

klinicka zakladna 3. lékarské fakulty Univerzity Karlovy sekretariat@nudz.cz

(Klinika psychiatrie a Iékarské psychologie)
Topolova 748, 250 67 Klecany

klinikka@nudz.cz
www.nudz.cz

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka,
poboc¢ka Praha, €. Gétu: 25234081/0710
ICQ: 00023752

DIC: CZ00023752



NUDZ NARODNi USTAV
DUSEVNIHO ZDRAVI

PROC STUDII DELAME?

Insomnie (nespavost) predstavuje nejcastéjsi poruchou spanku. Je charakteristickd pretrvavajicimi
obtizemi siniciaci a kontinuitou spanku, které ssebou pfinasi neblahé dopady na kazidodenni
fungovani. K 1é¢bé nespavosti jsou v souc¢asné dobé vyuZivany pristupy farmakologické (pomoci 1ék) i
psychoterapeutické (zejména pak KBT-I). | pfes nesporny prinos lék( v akutni fazi nespavosti, skytaji
z dlouhodobého hlediska riziko nezadoucich uc¢ink( a nékteré z pripravkl se zdaji architekturu spanku
(tj. stridani spankovych stadii) narusovat. Psychoterapeuticky pristup nepfinasi v porovnani s léky tolik
rizik, avsak podstatnda cast lidi i po absolvovani psychoterapie zamérené na nespavost zUstava bez
|é¢ebné odpovédi. Zaroven se zatim neukazalo, Ze by KBT-I méla efekt na zlepSeni objektivnich
vlastnosti spanku mérenych pomoci elektroencefalografie (EEG).

Vyzkum novych metod |é¢by insomnie je tak soucasné jednou z velkych vyzev pro verejné zdravi. V této
studii se zabyvame praveé jednim z inovativnich pfistup(. Hlavnim cilem studie je zkoumat vliv akustické
stimulace béhem spanku na kvalitu spanku. Radi bychom timto zjistili, zda se spanek i jeho kvalita u lidi
trpicich insomnii miZe touto novou nefarmakologickou metodou zlepsit.

CO JE TO ZPETNOVAZEBNA AKUSTICKA STIMULACE?

Akustickd stimulace spocivd v pousténi kratkych zvuk (rdzovy Sum) béhem spanku podle Vasi aktudlni
mozkové aktivity. Kratké zvuky budou tiché a nemély by Vas vzbudit. Stimulace je bezpecna a nema
zadné skodlivé ucinky.

Z dosavadnich studii vime, Ze vystaveni tomuto zvuku vedlo u zdravych dobrovolnik( k prodlouzeni
amplitudy pomalych vin, prohloubeni spanku a zlepSeni konsolidace paméti. Zatim vSak nemame
znalost o tom, jestli Ize tento efekt pozorovat také u lidi s chronicky narusenych spankem.

CiLE STUDIE:

Hlavnim cilem této studie je zkoumat vliv akustické stimulace béhem spanku na kvalitu spanku. Radi
bychom timto zjistili, zda se spanek i jeho kvalita u lidi trpicich insomnii m{Ze touto novou
nefarmakologickou metodou zlepsit.

) )
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NUDZ NARODNi USTAV
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PRUBEH STUDIE:

1. Pokud budete souhlasit s Ucasti ve studii, poloZi Vdm ¢len vyzkumného tymu telefonicky nékolik
jednoduchych otazek ohledné Vaseho zdravi, spanku a nemoci, které jste prodélal/a. Na to, jak se
citite, bude rovnéz zaméreno nékolik dotazniki a skal (Beckovy inventare Uzkosti a deprese, skala
zavaznosti insomnie, Pittsbursky index kvality spanku). Pokud v soucasné dobé uZivate néjaké
léky, pokud jste prodélal/a urcitd onemocnéni nebo mivate v praci no¢ni smény, mlze se stat, Ze
do studie nebudete moci byt zarazen. Medikace, ktera zatazeni do studie nebrani, nebude
ménéna a budete pokracovat v jejim uzivani jako obvykle.

2. Na zacatku studie budete pozvan/a ke vstupnimu polysomnografickému (PSG) vysetfeni do
spankové laboratofe Narodniho ustavu dusevniho zdravi, jehoZ cilem by bylo zhodnotit, zda profil
Vaseho spanku skute¢né odpovida spanku lidi, ktefi maji podobné potize jako Vy. S prostory,
vySetfenim, i persondlem se budete moci predem osobné seznamit.

/Jak probiha vysetfeni spanku ve spankové laboratofi? \

Béhem vysetreni spanku ve spankové laboratofi bude pomoci rliznych senzord snimand aktivita vaseho
mozku, svald a srdce, dychani a okysli¢eni krve. Na hlavu dostanete specialni ¢epici s elektrodami. Dalsi
elektrody budou umistény na hrudi, na prstu, na obliceji a koncetinach. Elektrody se pfipojuji specialni
pastou ¢i vodivym gelem. Spankova laborator je tvorena jednolGzkovymi pokoji hotelového typu, které
jsou vybavené potrfebnou technikou pro monitorovani spanku. Soucasti vySetreni je videozaznam, ktery
slouZi pro presnéjsi vyhodnoceni spankového zaznamu. Poté bude smazan. Laboratorni vySetreni byva
\Easto spojeno s uréitym nepohodlim, které je ddno mnoZstvim senzorl a pobytem v cizim prostredi /

3. Pokud budete splnovat vSechna kritéria zarazeni do studie, bude Vam zapujéen jednoduchy
pfistroj pro domaci monitorovani spanku (EEG Celenka, viz obrazky na nésledujici strané). Béhem
prvniho tydne se ho naucite obsluhovat, vyzkousite si, jak se Vam s nim nejlépe spi a vyzkumnici
vyzkouseji, zda Vas nebudou budit slabé zvuky (Sum). Poté budete pozadani, abyste domaci
pristroj nosili pétkrat tydné. Béhem nékterych noci bude Vas spanek pouze monitorovan, béhem
jinych noci budou v dobé Vaseho spanku poustény slabé zvuky (Sum), které budou presné
nacasovany podle aktivity Vaseho mozku. V pribéhu studie budete ¢tyfikrat pozadani o vyplnéni
kognitivniho testu a nékolika dotaznik( tykajicich se Vaseho spanku a nalady — bude to poté, co
se naucite zachazet s domacim pfistrojem pro monitorovani spanku, dale za 3, za 4 a za 7 tydnu
(pfehlednéji viz schéma na dalsi strané).

S E e

telefonicky screening PSG vysetrieni ve spankové domaci monitorovéani spanku
laboratofi NUDZ s akustickou stimulaci
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DOMACIi MONITORACE SPANKU

Celkem budete mit u sebe EEG Celenku 8 tydnu. Kazdy tyden si vyberete 5 noci, kdy budete za pomoci
EEG celenky monitorovat sv(j spanek. To znamena, Ze 2 noci v tydn( slouzi jako ,,cheat days” neboli
noci, kdy ¢elenku nosit nemusite.

Schéma prubéhu domaci monitorace spanku.

Pamétovy test

Dotaznik

b
v

Tyden: 1 2 3 4 5 6 7 8

tréninkovy tyden ||||||||||||||||u|||||||||||-- %

monitorace spanku pomoci ZMaxu

Pfi zahajeni Ucasti (na za€atku tydne 1) budete pozadan/a o vyplnéni sady
psychologickych dotaznikd.

Na zacatku tydne 2 opét vyplnite sadu dotaznik(, a navic absolvujete kognitivni test. Také na konci
tydne 4 vyplnite sadu dotaznikll a absolvuje pamétovy test (Cast vybaveni)

Toto schéma z tydne 2-4 se dale opakuje v rdmci tydne 6 az 8.

EEG celenka. Ke sledovani elektrofyziologické aktivity béhem spanku je v této studii pouZito
bezdratova mobilni EEG Celenka (pfistroj ZMax). Zatizeni je malé, svou velikosti pfipomina celovou
baterku, a dovoluje tak (oproti kompletni polysomnografii v laboratofi) pohodIné noseni a domaci

monitoraci mozkové aktivity béhem spanku.
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PROHLASENiI O NAKLADANI S OSOBNiMvI UDAIJI

Pokud se studie zucastnite, veskeré informace o Vas budou povaZovany za ddvérné. K informacim
shromazdénym v pribéhu studie budou mit pristup odborni pracovnici Narodniho Ustavu dusevniho
zdravi a Eticka komise Narodniho uUstavu dusevniho zdravi. Pokud budou vysledky studie prezentovany
Ci publikovany v odborném tisku, bude to vyhradné zptsobem, aby nebylo mozné urcit Zadné informace
o konkrétnim ucastniku studie.

ODSTOUPENI OD STUDIE

Vase ucast v této studii je zcela dobrovolnd a mate pravo od ni kdykoliv odstoupit. Rozhodnete-li se
odstoupit ze studie, nebude tim Zadnym zplsobem postizena budouci lékarska péce o Vase zdravi.

ZISK ZE STUDIE

Pokud se studie zucastnite, vyznamné pfrispéjete k testovani metodiky, kterd by se mohla stat
efektivnim a pfitom zcela bezpecnym ndstrojem pro zlepSovani kvality spanku. Studie je spojena
s finanéni odménou, kterd zahrnuje i kompenzaci ¢asu a pripadnych cestovnich a jinych nakladd
spojenych s Ucasti ve studii. Proto je odména odstupriovana podle ¢asu skutecné straveného ve studii
(500 K& po polysomnografickém vysetfeni ve spankové laboratofi NUDZ, dalSich 1000 K¢ po tfech
tydnech domaciho monitorovani spanku a dalSich 1500 K¢ po dokonceni celé studie).

Vyzkumny projekt schvalila Eticka komise Narodniho tstavu dusevniho zdravi.
S osobnimi daty bude nakladano v souladu s platnou legislativou €R a EU.

V ptipadé dotazli ohledné etickych aspektl vyzkumu, se muZete obratit na jejiho pfedsedu doc. MUDTr.
Martina Barese, Ph.D. tel. 283 088 111, e-mail: martin.bares@nudz.cz.

Mate-li jakékoliv dotazy ohledné samotné studie, obratte se na:
Mgr. Daniela U. Dudysova, M.A, tel. 775 926 680, e-mail: daniela.dudysova@nudz.cz
PhDr. Jana Kopfivova, Ph.D., tel. 604 253 748, e-mail: jana.koprivova@nudz.cz
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