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Pied tim, nez se rozhodnete, zda se zucastnite ndasledujiciho vyzkumu,
piectéte si prosim nasledujici informace.

Pro¢ studii délame?

VySetfeni magnetickou rezonanci (MRI) ptredstavuje vyznamnou soucdst vyzkumnych projektd se
zamétfenim na vySetfeni morfologie a funkce mozku a je nedilnou soucasti neurologického vysetieni. S
ohledem na c¢asové naroky i finanéni naklady spojené¢ s MRI vySetfenim je klicova spoluprace
vySetfovanych dobrovolnikli. Obavy ¢i nedostate¢na edukace participantti vSak mohou vést k odmitnuti
ucasti na studii a komplikacim béhem vySetfeni (nadmérny pohyb, nepochopeni ukolu, pfedéasnému
ukonceni vySetfeni v disledku nepfijemnych pocitl atd.). Cilem projektu je proto vytvofit simulaci
prabéhu MRI vysetieni v prostfedi virtudlni reality, kterd slouzi pro nacvik situaci a ukolt, se kterymi se
participant v prub&hu vysetieni potka.

Jak bude studie probihat?

Studie probiha jako soucast jinych vyzkumnych studii vyuZivajicich vySetieni magnetickou rezonanci
probihajicich v NUDZ. Odpovédna osoba Vam pied samotnym experimentem poda potiebné detailni
informace o prubéhu sezeni vcetné podrobnych instrukci k jednotlivym tkolim. Pred zahajenim MRI
vySetfeni (které je specifické pro vyzkumnou studii, které se ucastnite a ke které podepisujete samostatny
informovany souhlas) probé¢hne jednorazové sezeni vyuzivajici simulaci MRI vySetfeni ve virtualni realité.
Délka tohoto sezeni nepiekroci 30 minut.

Pied a po virtualni simulaci Vas poZadame o vyplnéni nékolika kratkych dotaznikai zaméfenych na
aktualn¢ pocitovanou uzkost a obavy spojené s MRI vySetienim. Po ukonceni VR simulace se Vas jeste
zeptame na miru imerze (pocit ponoieni do virtualniho prostfedi) a pfipadnou nevolnost spojenou s pobytem
ve VR prostredi.

Samotné testovani simulace za¢ne nasazenim bryli pro virtualni realitu, které zobrazuji prostfedi cekarny a
laboratofe s magnetickou rezonanci. Pracovnik laboratofe (virtudlni postav) Vam piedstavi proceduru
vySetfeni magnetickou rezonanci, po¢inajic uvodni instruktazi, ulozenim do skeneru MRI az po samotny
prabéh vysetteni, kdy Vam laborant ptes sluchatka sdéluje kli¢ové informace. Virtualni prostredi skeneru
(tunelu), ve kterém lezite, simuluje postupné nékolik sekvenci méficich klidovy stav a morfologii mozku, az
po teSeni kognitivniho ukolu. Vizudlni podoba bude doprovazena realistickymi zvukovymi podnéty, které
jsou pro jednotlivé sekvence typické. B€hem samotného vySetieni budete v realném prostoru umistén na
luzko, aby byla vérnost simulace co nejvyraznéjsi. Virtudlnim prostfedim a jednotlivymi tikoly Vas bude



provazet samotna aplikace, ale po celou dobu bude ptitomny vyzkumny pracovnik, ktery v ptipadé potieby
zodpovi jakékoliv dotazy.

Bezpecnost, diivérnost udaji a Vase prava

V ptipade, Ze se studie ucastnite, budou veskeré Vami poskytnuté tidaje povazovany za ditvérné. Data ziskana
béhem studie budou uzita vyhradné pro vyzkumné tcely. V celé studii budete vystupovat pouze pod koédem a
jeho spojeni s Vasi osobou budou znat pouze jmenovani ¢lenové vyzkumného tymu (viz vyse). Pokud budete
mit z4jem se dozveédét o pribéhu studie, radi Vam vse sdélime. Budou-li vysledky studie publikovany
v odborném tisku, bude to takovym zplsobem, aby nebylo mozné urCit zadné informace o konkrétnim
ucastniku studie.

Rizika pojici se s vyuZivanim VR

Vyuzivani VR muize vést u nékterych osob ke stavu nevolnosti spojenym s pobytem ve virtualnim prostiedi
(tzv. simulator sickness). K tomuto stavu mtize dojit béhem nebo po loze administrované ve VR v dtsledku
mozného konfliktu mezi zrakovou informaci a vlastnim pohybem téla. Kromé nevolnosti se mohou objevit
také bolesti hlavy nebo tinava ¢i paleni o¢i. Trvani téchto symptomu vétSinou odezniva kratce po ukonceni
pobytu ve VR prostiedi (do n¢kolika minut). Pokud by se u Vas tyto ¢i jiné symptomy v pribéhu simulace
objevily, upozornéte na to terapeuta ¢i vyzkumného pracovnika, ktery s Vami trénink prochazi. V ptipadé
vyskytu podobnych ptiznakli miizete kdykoliv béhem vysetfeni jednoduse zaviit oCi anebo si sundat VR
bryle, tim zdroj téchto piiznakt rychle eliminujete.

Vyuzivanim VR (podobné jako sledovanim TV nebo hranim pocitaCovych her) se také vystavujete
minimalnimu riziku epileptického zachvatu (1:4000) i v ptipad€, Ze netrpite a v minulosti jste netrpél/a
epilepsii nebo jinym zachvatovitym onemocnénim.

V prubéhu virtualni expozice v prostfedi magnetické rezonance muZze vyvolavat tizkost spojenou zejména
s pfitomnosti v zazeném prostoru (klaustrofobii). Tento aspekt souvisi se samotnou povahou simulace, jejimz
cilem je realistickd ukédzka vySetfeni v tunelu magnetické rezonance, které mtize vyvolat pocit tizkosti a s ni
souvisejicich doprovodnich pfiznakd. Po celou dobu simulace s Vami bude vzdy pfitomen psycholog ¢i
vyzkumny pracovnik, kterého miizete na uzkost upozornit, a on Vam ji pfimo ve VR prostfedi pomize
zvladnout. Pokud by ale byly ptiznaky pfilis silné (motani hlavy, dusnost, brnéni koncetin), mtzete simulaci
kdykoliv ukon¢it jednoduchym sundénim virtualnich bryli.

Co je magneticka rezonance?

Magnetickd rezonance je moderni vySetfovaci metoda, pomoci niZ se snazime zobrazit strukturu Sedé¢ a bilé
hmoty mozku, vzajemné funk¢ni propojeni jednotlivych oblasti mozku a kone¢né také hladiny vybranych
neuropfenaseci a jejich metabolitil.

VySetfeni magnetickou rezonanci je zcela bezpecné (neinvazivni), neni spojeno s zadnymi zndmymi
zdravotnimi riziky vyjma pfitomnosti kovovych implantati ¢i kardiostimuldtoru (viz nize). VySetfeni neni
zatézujici RTG zéafenim a nebude Vam aplikovana zadna kontrastni latka. Nejsou znamy zadné vedlejsi
ucinky tohoto vysetteni.

Upozornéni: VySetfeni magnetickou rezonanci je z divodu potenciondlniho zdravotniho rizika vylouceno
v piipad€, ze mate implantovan kardiostimulator a/nebo kovové svorky a elektronické implantaty v oblasti
hlavy a obliceje.

Dobrovolna ucast ve studii a podminky k odstoupeni

Vase ucast v této studii je zcela dobrovolna. Muzete odmitnout ti¢ast nebo mtizete ticast kdykoliv pferusit bez
udani déivodu. Pokud se studie uéastnite jako pacient NUDZ, odstoupeni ze studie nijak neovlivni dalsi péci,
ktera je Vam poskytovana, ani nebude dochazet k zadnym zménam v 1é¢b¢ (napt. farmakologickym) z divodu
ucasti ve studii.



INFORMOVANY SOUHLAS

Podpisem tohoto informovaného souhlasu stvrzujete, ze béhem Vasi ucasti ve studii budete
spolupracovat dle pokynt vyzkumnika studie. Potvrzujete, Zze Vam byly ¢lenem vyzkumného tymu
vysvétleny vSechny vyrazy, kterym jste nerozumél/a.

Kdykoli beéhem studie muzete klast otazky ¢lenim vyzkumného tymu. Kontakt na zodpovédnou
osobu: email: iveta.fajnerova@nudz.cz, tel: 283 088 478.

Kontakt na Etickou komisi Narodniho ustavu duSevniho zdravi, ktera studii schvalila: Eticka komise
NUDZ, Topolova 748, 250 67 Klecany. Pfedseda EK: doc. MUDr. Martin Bare§, PhD., tel.:
283088111

Ja, jsem si piecetl/a vySe uvedené informace, témto
informacim rozumim a dobrovolné souhlasim se svou c¢asti ve studii. Zaroven pfevezmu podepsany
stejnopis tohoto formulare.

Datum podpisu: Podpis dobrovolnika:

Podpis vyzkumnika:



KOD (MRI_GrouplD_RRMMDD):

Vék:

Diagnéza:

prred

béhem

po

aktualni tzkost - STAI-6

predikce tzkosti - FSS-MRI

dotaznik klaustrofobie -
CLQ

Subjective Stress Query

aktuilni tzkost - STAI-6

MRI-AQ (pocity béhem)

Dotaznik vyhybavého
chovani

Dotaznik stracht

1. PRED simulaci: Jak moc se obavate vysetreni v magnetické rezonanci,

které byste mél/a absolvovat? (na Skale 1 - 10; 1=viibec do 10= nejvétsi mozna

obava)

2. Béhem MRI simulace: Jak silnou tizkost nebo neklid pocitujete v této fazi
simulace MRI vysetreni?

sekvenci)

Faze Popis faze simulace, kdy se ptame na tzkost Cislo na skale 1-10
1 po vstupu z prostoru ¢ekarny do ovladovny MRI s
laborantem
2 po vstupu do mistnosti s MRI
3 po uloZent na lizko, vycentrovani polohy a
umistenti civky na hlavu pacienta
4 po zasunuti liizka dovniti tunelu (pred spusténim

5 v prubéhu MRI sekvenci (zvuky-+obrazky) - ptame
se v prubéhu DTI sekvenci

6 po skonceni

3. PO simulaci: Jak moc se obavdte vysetieni v magnetické rezonanci, které

byste mél/a absolvovat? (na skale 1 - 10)




