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Nazev studie: Ovéereni ucinku prenosného svételného zatfizeni na cirkadidnni rytmicitu, spanek a
naladu zdravych dobrovolnikt

Vyzkumny tym: Mgr. Katefina Cervend, Ph.D., Bc. Kristina Gesztesova, Mgr. Katarina Evansova, Ing.
Jakub Schneider, Ph.D., PhDr. Jana Koptivova, Ph.D.

Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vam nabidnout ucast ve studii ,,Ovéfeni ifinku pienosného svételného zarizeni
na cirkadianni rytmicitu, spanek a naladu zdravych dobrovolnika*.

Predtim, nez se rozhodnete studie zucastnit, si, prosim, pozorné prectéte nasledujici
informace. Obsahuji prehled pouzitych metod, postup, jakym studie probiha a k cemu mohou
jeji vysledky poslouzit. V pripadé jakychkoli nejasnosti nas nevahejte kontaktovat, vse Vam
ochotné vysveétlime.

O ¢em studie je a jaké jsou naSe hlavni cile?

V nasi studii se zaméfujeme na ovétreni ucinku svételného zatizeni na cirkadidnni rytmicitu, spanek a
naladu. V ramci studie Vam bude zaptijceno pfenosné svételné zafizeni osazené LED zdroji s unikatnim
spektralnim slozenim blizkym dennimu svétlu (bez Skodlivého UV zateni). Tento tzv. ,,svételny kufr*
budete pouzivat v domacich podminkach po dobu 14 dni vzdy rano po dobu 30 minut v pfedem
stanoveny Cas. Piesny ¢as bude uréen podle Vaseho individualniho biologického rytmu. Studie bude
probihat v zimnich mésicich, kdy je pfirozeného svétla nedostatek. Svétlo je pfitom dulezité pro
cirkadianni rytmus, spanek, naladu a celkovou vykonnost.

Jak bude studie probihat?
Pokud budete souhlasit s Gi¢asti ve studii, budete pozadani o vyplnéni vstupniho dotazniku. Pokud

splnite kritéria pro zatazeni do studie, dostavite se do Narodniho Ustavu duSevniho zdravi, kde Vam
bude na 6 tydnti zaptjcen aktigraf, teplotni senzor, a béhem této doby budete vypliovat spankovy denik.
Po 14 dnech méfeni aktigrafem Vam bude zapijcen svételny kufr. Pouzivani aktigrafu, teplotniho
senzoru a svételného kufru Vam bude podrobné vysvétleno. Nacasovani sviceni svételného kufru je
automatické, po prvotnim nastaveni, které Vam podrobné vysvétlime, bude kazdé rano vyZadovat pouze
zapnuti vypinace.

Béhem celé Sestitydenni studie vyplnite celkem 3x sadu dotaznik tykajicich se kvality spanku, nalady,
miry unavy a denni spavosti. Tuto sadu dotaznikll vyplnite jednak na zac¢atku studie, dale posledni den
osvétlovani svételnym kufrem, a také na samém konci studie, tj. dva tydny po osvétlovani svételnym
kufrem. Monitorovani aktigrafem a svételnym senzorem bude probihat po celou dobu studie, tedy 6
tydnti. Pravidelné osvécovani pomoci svételného kufru bude probihat po dobu dvou tydna (3. a 4. tyden
studie), vzdy 30 minut denné. Krom¢ navstévy Narodniho ustavu dusevniho zdravi za uc¢elem zaptjéeni
aktigrafu a teplotniho senzoru a domluveni pfedani svételného kufru, bude studie probihat ve Vasich
domacich podminkach. Podoba celého vysetieni je neinvazivni a doba vypliiovani dotaznikti a testovani
nepiesahne 150 minut tydné. Jedna se o prvni pouziti svételného kufru na zdravych dobrovolnicich.
Obdobna technologie je vsak jiz vyuzivana, jednak v rdmci probihajici studie v podob¢ ,,svételného
pavilonu® se svételnym zdrojem podobného spektralniho sloZeni, a také v ramci studie ve Skolach, kde
byly podobné svételné zdroje nainstalovany ve tfidach. Dle dosavadnich vysledki jsou tyto svételné
zdroje dobfe tolerovany.



Podrobnosti k pouZitym pristrojim

Aktigraf je zafizeni podobné naramkovym hodinkam. Zaznamenava pohybovou aktivitu, podle které
také odhaduje obdobi spanku a bdéni. Nosi se na nedominantni ruce, podobné jako hodinky.
S aktigrafem je mozné se sprchovat, nesmi se vSak nosit do bazénu ¢i sauny.

Teplotni senzor je ptistroj podobny knoflikové baterii urCeny ke kontinudlnimu méteni periferni teploty.
Nosi se rovnéz na zapéesti nedominantni ruky. Upevituje se pomoci hypoalergenni fixacni néplasti,
pfipadné kinesiotapu, nebo na vnitfni strané bavinéného potitka. Nosi se kontinudln€¢ s vyjimkou
sprchovani/koupani ¢i plavani.

Svételny kufr je pfenosné zatizeni velikosti palubniho zavazadla (65 x 32 x 16 cm). Jednd se o kovovy
box ve tvaru kufru, ktery se sklada ze dvou stejnych polovin vyplnénych LED svételnou technikou. Ta
je prekrytd pevnym plosnym difuserem. Po otevieni kufru tak jeho dv€ poloviny vytvari svételnou
plochu o celkové velikosti cca 50 x 50 cm. Celé zafizeni je mozné stabiln€ postavit na stil tak, aby
svételna plocha byla v urovni o¢i sediciho ¢lovéka. Na spodnim okraji svételné plochy je umisténo
spinaci tlacitko On/OFF a misto pro ulozeni kabelu elektrického napdjeni. Celé zatizeni ma hmotnost 8
kg a po uzavieni jej 1ze bezpecné prenaset pomoci pevného madla. Vné&jsi konstrukce kufru je odolna
proti poskozeni. Nacasovani sviceni svételného kufru je automatické, po prvotnim nastaveni, které Vam
podrobné vysvétlime, bude kazdé rano vyzadovat pouze zapnuti vypinace.

Bezpecnost, diivérnost udaji a Vase prava

V souvislosti s pouzitim aktigrafii ¢i teplotnich senzori mize velmi vyjimeéné dojit k lokalnimu
podrazdéni kiize. V souvislosti s pobytem na kontrolovaném osvétleni vyssi intenzity (kolem 7 000 1x)
nekteré predchozi studie uvadeji mozné podrazdéni spojivek, bolest hlavy ¢i nauzeu (pocit na zvracent).
Svitidla pouzita v této studii maji vSak odli$§nou prostorovou distribuci svétla, ktera by méla tyto mozné
nezadouci ucinky minimalizovat. Maximalni pouzitd intenzita svétla cca 7 000 1x zdaleka nedosahuje
intenzity svétla, které jsme vystaveni venku v letnich dnech (az 100 000 Ix).

Pokud se studie zucastnite, veskeré informace o Vas budou povazovany za diivérné. Data ziskana béhem
studie budou vyuzita vyhradné pro vyzkumné ucely. V celé studii budete vystupovat pouze po kédem a
jeho spojeni s Vasi osobou budou znat pouze jmenovani ¢lenové vyzkumného tymu (viz vySe). Pokud
budou vysledky studie publikovany v odborném tisku, bude to vyhradn¢ zptisobem, aby nebylo mozné
urcit zadné informace o konkrétnim ucastniku studie.

Kdy se nemiiZete studie ucastnit

Do studie nemizete byt zafazen/a, pokud trpite nebo jste v minulosti prod€lal/a psychiatrické
onemocnéni, nebo trpite jinym zavaznym onemocnénim a jakymkoli onemocnénim ovliviiujicim
spanek, pokud uzivate 1éky ovliviiujici spanek, pokud jste t¢hotna, kojite ¢i pokud pracujete na smény.
Podminkou vstupu do studie je vek 18 — 45 let.

Dobrovolna ucast ve studii a podminky k odstoupeni
Vage ticast v této studii je zcela dobrovolna a finanéné nehonorovana. Ugast ve studii mizete kdykoliv
prerusit bez udani divodu.

Tato studie byla schvalena Etickou komisi Narodniho ustavu duSevniho zdravi. Predkladany projekt
plné respektuje zasady Umluvy o lidskych pravech a biomediciné a zékon ¢.101/2000 Sb. o ochrang
osobnich udaju. V piipad¢, Ze mate jakékoliv dotazy k projektu, lze se obratit na hlavniho fesitele
projektu PhDr. Janu Koptivovou, Ph.D. (tel. +420 283 088 474, jana.koprivova@nudz.cz), na Mgr.
Katefinu Cervenou, Ph.D. (tel.: (+420) 283 088 237, e-mail: katerina.cervena@nudz.cz) nebo v piipads



mailto:jana.koprivova@nudz.cz

otazek ohledné etické stranky studie, na pfedsedu Etické komise, doc. MUDr. M. Barese, PhD. (e-mail:
martin.bares@nudz.cz).

INFORMOVANY SOUHLAS

s ucasti na vyzkumné studii ,,Ovéieni cinku prenosného svételného zafizeni na cirkadianni
rytmicitu, spanek a naladu zdravych dobrovolniki“.

1. Byl/a jsem seznamen/a s Informaci pro tcastnika o studii ,,OvéFeni a¢inku p¥enosného
svételného zarizeni na cirkadianni rytmicitu, spanek a naladu zdravych dobrovolnika“.
Porozumél/a jsem tdajim v ném obsazenym. VSechny mé dotazy a piipominky byly
zodpovézeny k mé spokojenosti.

2. Souhlasim s ucasti v této studii a podstoupim procedury, které jsou soucasti studie, a
vyzkumniklim poskytnu nezbytné informace.

3. Jsem si védom/a, ze svlij souhlas mohu kdykoli odvolat.
4. Jsem si védom/a, ze svij souhlas s ucasti ve studii mohu kdykoliv bez udani divodu

stahnout a Ze testovani podstupuji dobrovolné a mohu svoji Gc€ast kdykoli v pribéhu
testovani ukoncit, a to 1 bez udani duvodu.

Jméno a piijmeni vyzkumnika Datum, podpis vyzkumnika
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