INFORMACE PRO ÚČASTNÍKY A INFORMOVANÝ SOUHLAS 


Přihláška do studie o kratomu
Označte prosím křížkem „X“ odpověď, která se vás týká. Dokument můžete vyplnit elektronicky, nebo jej vytisknout, ručně vyplnit a přiložit naskenovanou verzi.
V případě jakýchkoli dotazů použijte kontaktní e-mail koordinátora studie (viz níže).

1. Pečlivě jsem si přečetl/a informovaný souhlas, rozumím postupu studie a podmínkám účasti a k e-mailu přikládám předem podepsanou kopii formuláře.
● Ano 
● Ne
2. Potvrzuji, že jsem starší 18 let, podrobně jsem prostudoval/a kritéria způsobilosti pro účast ve studii, žádná z podmínek nebrání mé účasti ve studii a souhlasím s tím, že mě může výzkumný tým kontaktovat za účelem pozvání do studie.
● Ano
● Ne
3. Potvrzuji, že se mohu dostavit do NUDZ ve čtvrtek 4. prosince v 8:30 ráno a zůstat do 18:00 odpoledne.
● Ano, mohu se dostavit
● Ne, ale pokud budou vypsány další termíny, rád/a bych o nich byl/a informován/a
4. Studie je určena pouze pro účastníky, kteří mají předchozí zkušenosti s kratomem. Označte, co platí:
● Již jsem užil/a ČERVENÝ KRATOM
● Již jsem užil/a ZELENÝ KRATOM
5. Během studie budete požádáni o absolvování krátké sady testů na počítači pomocí myši nebo klávesnice. Označte prosím, co platí pro vás:
● Jsem PRAVÁK/PRAVÁČKA
● Jsem LEVÁK/LEVÁČKA




Údaje účastníka:
Jméno ________________________________ 
Příjmení _____________________________
Podpis ________________________________ 
Datum (dd/mm/yyyy) _________________
Telefonní číslo (včetně předvolby): _______________________________________________
E-mailová adresa: ________________________________________________________________

Prosíme o zaslání obou souborů (PDF) – tohoto vyplněného formuláře a předem podepsaného informovaného souhlasu – koordinátorovi studie na e-mail: allen.fishman@nudz.cz
Do předmětu e-mailu uveďte: 0412-KRA
Velice si vážíme vaší ochoty účastnit se studie a přispět k vědeckému poznání. Pokud splníte kritéria pro účast, výzkumný tým vás bude kontaktovat s potvrzením pozvání do studie.

Přihláška 
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Informace pro účastníky a informovaný souhlas
Vývoj metody stanovení účinných látek z kratomu v biologickém materiálu a orientační farmakokinetický profil – pilotní studie
Vedoucí výzkumu: MUDr. Tomáš Páleníček, Ph.D, Doc. Ing. Martin, Kuchař, Ph.D.


[bookmark: _Hlk202086527][bookmark: _Hlk202086480]Název studie: Vývoj metody stanovení účinných látek z kratomu v biologickém materiálu a orientační farmakokinetický profil – pilotní studie


Vážená paní, vážený pane, 
[bookmark: _Hlk202454067]byl/a jste vyzván/a jako zdravý dobrovolník k účasti ve výzkumném projektu „Vývoj metody stanovení účinných látek z kratomu v biologickém materiálu a orientační farmakokinetický profil – pilotní studie“, který je řešen ve spolupráci s Vysokou školou chemicko-technologickou (VŠCHT) v rámci projektu „Vývoj terénních imunochemických testů ze slin k průkazu intoxikace Kratomem a novými fytokanabinoidy“ řešeného v rámci programu Ministerstva Vnitra „VB – Program bezpečnostního výzkumu ČR 2021 – 2026: vývoj, testování a evaluace nových bezpečnostních technologií (SECTECH)“. Dříve, než se rozhodnete, zda se ho zúčastníte, přečtěte si prosím pozorně následující informace. Dozvíte se v nich o použitých metodách, jak studie probíhá a k čemu může být dobrá.
Proč studii děláme?
Dovolujeme si Vás pozvat k dobrovolné účasti ve výzkumné studii, která si klade za cíl vyvinout a validovat analytické metody stanovení biologicky aktivních látek z kratomu a jejich metabolitů v biologických vzorcích (sliny, krev a moč) získaných od uživatelů kratomu a stanovit jejich farmakokinetiku (stanovení hladin v různých časových bodech od užití) u různých typů uživatelů užívající dva různé druhy kratomu. 
Zadavatelem této studie jsou Vysoká škola chemicko-technologická (VŠCHT) a Národní ústav duševního zdraví (NUDZ). VŠCHT a NUDZ jsou vědecko-výzkumnými organizacemi v oblasti toxikologie, chemie a psychiatrie. NUDZ je přímo řízenou MZČR a současně i klinickým pracovištěm 3. Lékařské fakulty Univerzity Karlovy v Praze.
Studie se zúčastní celkem 20 dobrovolníků, příležitostných uživatelů kratomu (užití max 1-2x týdně) z toho 10 bude uživatelů zeleného kratomu a 10 uživatelů červeného kratomu. Dobrovolníci budu získávání tzv. metodou sněhové koule, tzn. že budete požádání o referování dalších dobrovolníků – uživatelů, které znáte ze svého okolí.
Dříve než vyjádříte svůj souhlas s Vaší účastí v této výzkumné studii, je důležité, abyste si přečetl(a) tyto informace a porozuměl(a) jim. Informace popisují účel studie, postupy použité ve studii, rizika a přínos Vaší účasti ve studii. Pokud vyjádříte souhlas s účastí, obdržíte kopii této informace pro svou vlastní potřebu.
Vaše účast ve studii bude zahrnovat jedno měření. Nejprve budete seznámen/a s průběhem celého výzkumu, pokud budete souhlasit, podepíšete informovaný souhlas. Na měření užijete vaši jednu běžnou dávku kratomu (zeleného nebo červeného dle vaší preference), kterou ovšem před užitím zvážíme, abychom měli informaci o reálně užitém množství. Před užitím kratomu vám bude zavedena nitrožilní kanyla, která bude sloužit k průběžným odběrům krve na stanovení hladin mitragyninu (MG), 7-OH-mitragyninu (7-HMG) a dalších aktivních alkaloidů. Kromě krve bude ještě sbírány i sliny a moč. V průběhu měření budete absolvovat jednoduché testy zaměřené na zhodnocení intenzity účinků kratomu.  
Hlavní cíl studie
[bookmark: _Hlk202453978]Hlavním cílem je vývoj a validace metod stanovení aktivních látek z kratomu v lidských slinách, séru a moči a stanovení farmakokinetiky MG a jeho metabolitů (například 7-HMG) a dalších potenciálně bioogicky aktivních látek z kratomu v krvi. 
Co bude studie vyžadovat od Vás? 
Vlastní měření budou probíhat na pracovišti NUDZ. Pokud budete se studií souhlasit, bude Vám přidělen unikátní kód ve studii, a po podepsání informovaného souhlasu nejprve absolvujete dechovou zkoušku na alkohol a zkoušku z moči na orientační stanovení přítomnosti jiných omamných látek. Následně Vám bude zavedena zdravotní sestrou nitrožilní kanyla a proveden tzv. nultý odběr krve pro zjištění eventuální přítomnosti kratomových alkaloidů a dalších potenciálně aktivních látek v krvi. Současně bude tento odběr sloužit k laboratornímu vyšetření funkce jater (jaterních testů - enzymů ALT, AST, GMT, ALP a hladiny bilirubinu) pro případně zhodnocení vlivu jaterních funkcí na metabolismus. Výsledky těchto testů Vám po jejich obdržení budou na vyžádání sděleny. Dále budete požádáni o poskytnutí základních demografických údajů včetně frekvence užívání kratomu a jiných návykových látek. Dále budete požádání o vyplnění vizuálně analogových škál (VAS), týkajících se vašeho aktuálního rozpoložení stran pocitů únavy či nabuzení, schopnosti se soustředit, příjemných či nepříjemných pocitů, kvality spánku a provedete dva jednoduché testy na počítači zaměřené na pozornost a paměť, konkrétně test setrvalé pozornosti (Continuous perfromance task, CPT) a test cesty (trial making task (TMT).
Posléze užijete způsobem tak jak jste zvyklý/á svoji běžnou dávku vlastního kratomu, který předem ovšem zvážíte. Část produktu (zhruba 5 g) odevzdáte výzkumníkům za účelem stanovení obsahu účinných látek. Následně vám budou prováděny odběry krve ze zavedené kanyly a současně sbírány sliny v intervalech 0,5, 1, 2, 4 a 8 hod po užití. Ve stejných intervalech současně vyplníte VAS jako na začátku měření, a navíc ještě škálu hodnotící subjektivní vnímání intenzity účinků kratomu. Za 2 hodiny po užití navíc znovu absolvujete počítačové testy CPT a TMT.
Na konci každého měření Vám bude vyjmuta kanyla a odevzdáte vaši moč ke stanovení metabolitů, a cca po 8-mi hodinách od užití budete propuštěn(a) domů. V této době byste již neměl/a být ovlivněn. Pokud však budete jevit známky intoxikace, setrváte v laboratoři až do úplného odeznění intoxikace pod lékařským dohledem.
Z odebraných vzorků krve (5-8 ml) bude odděleno sérum a zamraženo při -20°C. Vzorky krve (séra), slina a moči ale i kratom, budou předán na toxikologické vyšetření za účelem stanovení koncentrací kratomových alkaloidů pomocí toxikologických metod pro stopovou analýzu na principu kapalinové chromatografie s hmotnostním detektorem (LC-MS). 
Veškerá data budou z důvodu zaslepení již sbírána pouze pod vaším studijním kódem, aby nedošlo následně k odslepení.

SHRNUTÍ: Co Vás čeká v případě souhlasu s účastí ve studii?

Ještě, než vstoupíte do studie a než budete pod vlivem kratomu, je nezbytný Váš podpis na informovaném souhlasu, provedení nultého odběru a vyplnění VAS a počítačových testů. Během měření Vám bude v prostorách NUDZ odebírána krev (po 5-8 ml na každý vzorek) a sliny, a to v intervalech 0,5, 1, 2, 4 a 8 hod po užití. Zároveň budete vyplňovat VAS škály a testy CPT a TMT. Na konci měření Vám bude vyjmuta nitrožilní kanyla a budete požádání o odevzdání masného množství moči a tím Vaše účast na projektu končí.

Způsobilost k účasti ve studii
Výzkumník pověřený vedením této studie s Vámi prodiskutoval požadavky nutné pro účast v této studii. 
Je velmi důležité, abyste výzkumníkovi sdělili úplné a pravdivé informace o svém minulém a současném zdravotním stavu. Této studie se nemůžete zúčastnit, jestliže nesplňujete všechny požadavky pro zařazení.
Této studie se tedy nemůžete zúčastnit, pokud: 
1) Jste akutně intoxikován kteroukoli látkou kromě tabáku/nikotinu
2) Jste užil (a) v období 2 dní před vyšetřením větší množství alkoholu, které vedlo k opilosti či jiné drogy, které by mohlo ovlivnit váš aktuální stav.
3) Jste-li závislý (á) na kratomu, alkoholu či jiných látkách včetně konopných drog (kromě nikotinu / tabáku). 
4) Jste-li aktuálně léčen (a) pro závažné duševní onemocnění. 
5) Nesouhlasíte-li s podmínkami studie.   

Odměna
Za účast ve studii vám náleží odměna a kompenzace za dopravu a ušlý čas ve výši 1000,-Kč za jeden den měření. Vzhledem k tomu, že experimenty budou trvat zhruba 8,5 hodin, zajistíme Vám na náklady projektu občerstvení. Lehké jídlo však budete moci užít moci nejdříve za 4 hodiny po užití kratomu (vedlo by k znehodnocení krevních odběrů), plnohodnotné jídlo až po skončení experimentu. Pít můžete normálně v průběhu celého experimentu.
Rizika
V současné době nebyla identifikována žádná rizika vyplývající z vyšetření pomocí papírových dotazníků, neuropsychologických či počítačových testů. Případná rizika tedy nejsou spojena s vlastními vyšetřeními, ale pouze s odběrem krve ze zavedené kanyly a z užití kratomu, jehož účinky znáte. Zde bychom rádi připomněli, že kratom je látka s opioidním mechanismem účinku, a že na něj může vznikat podobný typ závislosti. Potvrzením informovaného souhlasu zároveň potvrzujete, že Vás o těchto rizicích výzkumník před vstupem do studie důkladně informoval. 

Protokol studie schválila příslušná Etická komise. 
Dotazy
Budete-li mít jakékoliv dotazy týkající se této studie a jejich etických aspektů nebo Vašich práv, kontaktujte prosím 
· MUDr Tomáš Páleníček, Ph.D., adresa: Národní ústav duševního zdraví, Topolová 748, 250 67 Klecany, 181 03, Praha 8, tel.: 283 088 454. E-mail: tomas.palenicek@nudz.cz, Doc. Ing. Martin Kuchař, Ph.D. Vysoká škola chemicko-technologická v Praze, Technická 1905/5, 160 00 Praha 6- Dejvice, E-mail: kuchara@vscht.cz, 
Důvěrnost informací
· Vaše osobní záznamy budou uchovávány lékařem zodpovědným za studii a členy jeho týmu jako důvěrné. Údaje získané ze studie samotné mohou být poskytnuty pouze jiným lékařům podílejícím se na této studii a etické komisi vykonávající dohled nad touto studií.
Abyste se mohl(a) studie zúčastnit, musíte potvrdit svůj souhlas se zařazením do studie připojením svého podpisu a data na stránku s podpisy.







Informace pro účastníka a formulář pro informovaný souhlas. Strana s podpisy

Abyste se mohl/a zúčastnit této studie, je zapotřebí, abyste se podepsal/a a vlastnoručně uvedl/a datum podpisu na této stránce. Připojením svého podpisu na tuto stránku potvrzujete, že:
· Jste si přečetl(a) a porozuměl(a) všem informacím uvedeným v těchto “Informacích pro účastníka a informovaném souhlasu” a měl(a) jste dostatek času na rozmyšlenou. 
· Byl(a) jste podrobně a v dostatečné míře informován(a) o tomto výzkumu a všechny Vaše otázky byly zodpovězeny k Vaší spokojenosti. 
· Byl(a) jste před vstupem do studie informován(a) o zdravotních rizicích souvisejících s užíváním kratomu. 
· Obdržel(a) jste a ponechal(a) jste si kopii této Informace pro účastníky a formuláře pro informovaný souhlas. 
· Byl(a) jste informován(a), že studii schválila Etická komise NUDZ.
· Souhlasíte s tím, že pro účely výzkumu poskytnete krev, sliny a moč. Pro účely projektu bude před dalším zkoumáním vzorek označen kódem, který nebude obsahovat Vaše jméno. Vaše jméno nebudou obsahovat ani získané výsledky. Tímto bude zajištěna Vaše anonymita v souladu s platnou legislativou ČR a EU. 
· Byl(a) jste informován(a) o tom, že Vaše účast ve studii je dobrovolná a kdykoli během studie z ní můžete vystoupit. 
· Byl(a) jste informován(a) o tom, že Vaše osobní údaje a Vaše získané výsledky vyšetření nebudou zveřejňovány a jsou důvěrné, přístup k nim mají pouze výzkumníci, kteří se podílejí na klinické části projektu, ošetřující lékař, členové etické komise a regulační orgány dle zákonů platných v ČR.
· Byl(a) jste informován(a) o tom, že výsledky studie budou publikovány v agregované a anonymizované podobě (souhrnné výsledky za celou výzkumnou skupinu).
· Prohlašujete, že jste způsobilý(á) k právním úkonům v rozsahu nezbytném pro právoplatný podpis tohoto protokolu a že jste obsah a význam protokolu pochopil(a).


	
	
	

	
	
	

	
	
	

	Podpis účastníka
	
	Datum (den, měsíc, rok) 
Účastník musí uvést datum vlastní rukou


	
	

	Jméno účastníka (hůlkovým písmem)
	

	
	
	

	


	
	

	Jméno osoby, která s účastníkem vedla diskusi o informovaném souhlasu (hůlkovým písmem)
	
	

	

	
	

	
	
	

	
	
	

	Podpis osoby, která s účastníkem vedla diskusi o informovaném souhlasu
	
	Datum (den, měsíc, rok) 
Osoba, která vedla s účastníkem rozhovor o informovaném souhlasu musí uvést datum vlastní rukou




Kód subjektu:……………………………
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