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PROC STUDII DELAME?

Insomnie (nespavost) predstavuje nejcastéjsi poruchou spanku. Je charakteristicka
pretrvavajicimi obtizemi s iniciaci a kontinuitou spanku, které s sebou pfindsi neblahé
dopady na kazdodenni fungovani. K [éCbé nespavosti jsou v souCasné dobé vyuzivany
pristupy farmakologické (pomoci [ékd) i psychoterapeutické (zejména pak KBT-I). | pres
nesporny pfinos [ékd v akutni fazi nespavosti, skytaji z dlouhodobého hlediska riziko
nezddoucich uc¢inkd a nékteré z pfipravkl se zdaji architekturu spanku (tj. stfidani
spankovych stadii) narusovat. Psychoterapeuticky pristup nepfinasi v porovnani s Iéky tolik
rizik, avSak podstatna Cast lidi i po absolvovani psychoterapie zamérené na nespavost
zUstdva bez léCebné odpovédi. Zaroven se zatim neukdzalo, Ze by KBT-I méla efekt na
zlepseni objektivnich vlastnosti spanku méfenych pomoci elektroencefalografie (EEG).

Vyzkum novych metod |éCby insomnie je tak soucCasné jednou z velkych vyzev pro verejné
zdravi. V této studii se zabyvame praveé jednim z inovativnich pristupd, jak zlepsit spanek u
lidi s nespavosti, a to zpétnovazebnou akustickou stimulaci b&éhem pomalovinného spanku.

CO JE TO ZPETNOVAZEBNA AKUSTICKA STIMULACE?

Akustickd stimulace spociva v pousténi kratkych zvukd (rdzovy Sum) béhem spanku podle
Vasi aktualni 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 dobrovolnikd
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 mGze
touto novou nefarmakologickou metodou zlepsit.
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PRUBEH STUDIE:

1. Pokud budete souhlasit s U&asti ve studii, polozi Vam ¢&len vyzkumného tymu
telefonicky nékolik jednoduchych otdzek ohledné Vaseho zdravi, spanku a nemoci,
které jste prodélal/a. Na to, jak se citite, bude rovnéz zaméfeno nékolik dotaznikC a 3kal
(Beckovy inventare uzkosti a deprese, Skala zavaznosti insomnie, Pittsbursky index
kvality spanku). Pokud v sou¢asné dobé uzivate néjaké 1éky, pokud jste prodélal/a urcita
onemocnéni nebo mivate v praci noéni smény, mudze se stat, ze do studie nebudete byt
moci zarazen. Medikace, ktera zarazeni do studie nebrani, nebude ménéna a budete
pokraCovat v jejim uzivani jako obvykle.

2. Na za¢adtku studie budete pozvan/a ke vstupnimu polysomnografickému (PSQG)
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 pfedem
osobné seznamit.

3. Pokud budete spliovat véechna kritéria zafazeni do studie, bude Vam zapujcen
jednoduchy pfistroj pro domaci monitorovani spanku (EEG Celenka, viz obrazky nize).
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 pfistroj 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 prdbéhu studie budete Ctyfikrat pozadani o vyplnéni kognitivniho testu a nékolika
dotaznikd tykajicich se Vaseho spanku a nalady — bude to poté, co se naudite zachéazet
s doméacim pfistrojem pro monitorovani spanku, déle za 3, za 4 a za 7 tydnu (pfehlednéji
viz schéma na dalsi strané).
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telefonicky screening PSG vysetfeni ve spankové domaci monitorovani spanku
laboratofi NUDZ s akustickou stimulaci

EEG celenka. Ke sledovani elektrofyziologické aktivity béhem spanku je v této studii pouzito
bezdratovad mobilni EEG Celenka (pfistroj ZMax vyrobce Hypnodyne). Zafizeni je malé, svou
velikosti pfipomina ¢elovou baterku, a dovoluje tak (oproti kompletni polysomnografii v
laboratofi) pohodIlné noseni a domaci monitoraci mozkové aktivity béhem spanku.
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DOMACI MONITORACE SPANKU

V pfipadé zafazeni do studie budete mit u sebe EEG ¢elenku celkem 8 tydnU. Kazdy tyden
sivyberete 5 noci, kdy budete za pomoci EEG ¢elenky monitorovat svdj spanek. To znamena,
Ze 2 noci v tydnU slouZi jako ,cheat days” neboli noci, kdy ¢elenku nosit nemusite.

Schéma pribé&hu domaci monitorace spanku.

Kognitivni test
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monitorace spanku pomoci EEG Celenky

Dotaznik

Tyden:

Pfi zahdjeni Ucasti (na zaéatku 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 dotaznikl a absolvuje pamétovy test (Cast vybaveni)

Toto schéma z tydne 2-4 se dale opakuje v ramci tydne 6 az 8.
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PROHLASENI O NAKLADANI S OSOBNiMI UDAIJI

Pokud se studie zUcastnite, vedkeré informace o Vas budou povazovany za divérné. K
informacim shromazdénym v pribéhu studie budou mit pfistup odborni pracovnici
Narodniho uUstavu duSevniho zdravi a Eticka komise Narodniho Ustavu dusevniho zdravi.
Pokud budou vysledky studie prezentovany Ci publikovany v odborném tisku, bude to
vyhradné zplsobem, aby nebylo mozné uréit zddné informace o konkrétnim UGcastniku
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 zaddnym zplsobem postizend budouci
|ékarska 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 nastrojem pro zlepsovani kvality spanku. Studie
je spojena s finan&ni odmeénou, ktera zahrnuje i kompenzaci ¢asu a pfipadnych cestovnich
a jinych nakladl spojenych s UGcasti ve studii. Proto je odména odstupriovana podle Casu
skute¢né 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 Gstavu dusevniho zdravi.
S osobnimi daty bude nakladano v souladu s platnou legislativou CR a EU.

V pfipadé dotazli ohledné etickych aspektl vyzkumu, se muzZete obratit na jejiho
prfedsedu doc. MUDr. 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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