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Informovaný souhlas s laboratorním vyšetřením 
a s izolací a uchováním lidské DNA 
Jméno a příjmení pacienta: ……………………………………………....RČ.: …………..............…………

Bydliště: …………………………………………………………………………….. kód ZP: …………………

Jméno, příjmení a RČ zákonného zástupce…………………………………………………………………..
Klinika / oddělení: Transfuzní a tkáňové oddělení

Seznámení provádějící lékař: ………………………………………………………………………………….
Plánovaná zdravotní služba: laboratorní vyšetření včetně izolace a uchování lidské DNA
    
pro potřeby programu transplantací solidních orgánů

   
pro potřeby programu transplantací krvetvorných buněk

       
pro diagnostiku asociací znaků HLA systému s onemocněním

        
jiné vyšetření …………………………………………….………………..

Prohlašuji, že jsem četl(a) přílohu, která je nedílnou součástí tohoto informovaného souhlasu a že mi bylo lékařem sděleno a vysvětleno:

· účel, povaha, předpokládaný prospěch genetického laboratorního vyšetření

· rizika neočekávaných nálezů

· výhody uložení mé izolované DNA a možná rizika spojená s její likvidací

· skutečnost, že plánovaná zdravotní služba (laboratorní vyšetření) nemá alternativu 

V případě, že jsem zákonný zástupce nezletilého pacienta nebo opatrovník pacienta s omezenou svéprávností, svým podpisem stvrzuji, že shora uvedené informace byly poskytnuty v přiměřeném rozsahu a formě, též pacientovi. 

Byl(a) jsem poučen(a) o svém právu svobodně se rozhodnout o postupu při poskytování zdravotních služeb. Poté, co jsem měl(a) možnost klást doplňující otázky a zeptat se na vše, co pokládám za podstatné, a moje dotazy mi byly lékařem zodpovězeny, prohlašuji, že jsem podaným informacím a vysvětlením plně porozuměl(a), považuji své poučení za dostatečné a na základě své svobodné vůle a poskytnutých informací souhlasím s provedením uvedené zdravotní služby a dále:
s odběrem vzorku biologického materiálu – periferní žilní krve, ze které bude izolována DNA  

s anonymním využitím mého vzorku DNA k lékařskému výzkumu 
se skladováním vzorku své DNA (týká se pouze pacientů, vyšetřovaných pro transplantace) pro případnou další analýzu k mému prospěchu
nesouhlasím s uchováním své DNA 

V Brně dne: ....................................      čas: ....................…..

podpis:  ....................................................................................………..

pacient (zákonný zástupce/ opatrovník) 
            

(jedná-li se o nezletilého pacienta, který dovršil 14 let, připojí podpis zákonný zástupce i pacient)     
………………………………………………………………………………..

seznámení provádějící lékař
 
V případě, že se pacient (zákonný zástupce / opatrovník) nemůže ze zdravotních důvodů podepsat:

důvod:..........................................................................................................................................................
způsob projevu souhlasu:  ..........................................................................................................................
Svědek:  .......................................................................           ...................................................................      

   jméno a příjmení 




           podpis
Příloha k informovanému souhlasu

s plánovaným výkonem: laboratorní vyšetření včetně izolace a uchování lidské DNA
· účel, povaha, předpokládaný prospěch laboratorního vyšetření
Účelem izolace Vaší DNA je provedení laboratorního vyšetření metodou polymerázové řetězové reakce (PCR) s amplifikací (zmnožením nukleové kyseliny); genetické informace člověka.
Předpokládaným prospěchem pro potřeby programu transplantací solidních orgánů je stanovení kombinace tkáňových znaků, které jsou pro každého jedince charakteristické a které slouží ke stanovení vhodného žijícího nebo zemřelého dárce orgánu; případně k posouzení rizika možného odhojení transplantovaného orgánu. 
Předpokládaným prospěchem pro potřeby programu transplantací krvetvorných buněk je stanovení vhodného dárce krvetvorných buněk.

Předpokládaným prospěchem pro diagnostiku asociací znaků HLA systému s onemocněním je potvrzení nebo vyvrácení klinické diagnózy Vašeho onemocnění.
· rizika neočekávaných nálezů

Neočekávané nálezy nejsou předmětem laboratorního vyšetření, přesto je analýza genetické informace může zjistit. Neočekávané nálezy lze rozdělit na skupinu nálezů, které mohou mít pro pacienta a osoby s ním geneticky příbuzné závažný dopad (např. zvýšená náchylnost k nádorovým onemocněním, zvýšená pravděpodobnost výskytu onemocnění s asociací znaků HLA systému, nepotvrzení otcovství). Druhou skupinou jsou nálezy, které se odlišují od nálezů běžných, ale jejich konkrétní dopad na současný a/nebo budoucí zdravotní stav pacienta a geneticky příbuzné osoby nelze na základě současných znalostí stanovit.
· výhody uložení mé izolované DNA a možná rizika spojená s její likvidací – týká se pouze pacientů vyšetřovaných pro transplantace
V případě souhlasu s uložením vzorku Vaší izolované DNA lze genetické laboratorní vyšetření, v případě potřeby, kdykoliv ověřit. Vzorek izolované DNA bude uložen v TTO FN Brno při teplotě -80°C. V případě nesouhlasu s uložením bude Váš vzorek DNA po provedení požadovaného vyšetření zlikvidován s tím rizikem, že nebude možné v budoucnosti výsledek vyšetření v případě potřeby znovu ověřit či doplnit a pro další testování bude nutný nový odběr biologického materiálu.
Transfuzní a tkáňové oddělení


Primář: MUDr. Hana Lejdarová





tel.: 532 232 172, 532 233 541


fax: 532 232 116


e-mail: Lejdarova.Hana@fnbrno.cz








FAKULTNÍ NEMOCNICE BRNO


PRACOVIŠTĚ MEDICÍNY DOSPĚLÉHO VĚKU


Jihlavská 20, 625 00 Brno


tel.: 532 231 111





IČO: 652 697 05, DIČ: CZ65269705, 


Bankovní spojení: 71234621/0710


Nositel certifikátu ISO 9001:2008, 14001:2004, akreditace DIAS


www.fnbrno.cz











4-169/16/4

Stránka 1 z 2

