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Privodni informace k informovanému souhlasu s poskytnutim, zpracovanim
a uchovanim osobnich udaju a vzorka biologického materialu pro vyzkumné ucely
a provedenim molekularné genetického vysetreni

Vazena pani/ pane,

jako pacientu Fakultni nemocnice Brno Vam v ramci poskytovani zdravotni pé€e mohou byt pro ucely
stanoveni diagnézy nebo vlastni IéEby provadéna rizna vysetfeni a odbér biologického materialu: napf.
odbér krve, kostni dfené, pfipadné posSkozené nebo i zdravé tkané.

Ziskané vzorky budou vySetfeny hematologem, molekularnim genetikem, patologem a dalSimi
odborniky (dle povahy vzorku a onemocnéni) s cilem stanovit co nejpfesnéji druh onemocnéni, jeho
vlastnosti a s nimi spojenou prognézu onemocnéni.

Molekularni genetik vyhodnocuje vysledky molekularné genetického vysSetfeni u geneticky
podminénych nebo nadorovych onemocnéni. Vysledky tohoto vySetfeni poskytnou informace o
dédi¢nych dispozicich jedince. VySetfeni je omezeno na geny uréené ke genetické analyze — k urceni,
potvrzeni nebo vyvraceni dané diagnézy. Ve vyjimecnych pfipadech mlze nastat situace, kdy je
vysledek takového uzce zaméfeného vySetfeni negativni, pfestoze pacient ma/mél dané onemocnéni,
které se jevi jako geneticky podminéné; tj. dané onemocnéni prodélalo/ma vice rodinnych pfislusniku.
Tehdy muze byt zadouci rozsifit oblast hledanych genu o dal§i geny nebo na cely exom, tj. na vSechny
geny u Clovéka. V takovém pfipadé mize nastat situace, Ze se zjisti tzv. neo€ekavané nalezy. To jsou
nalezy, které nejsou ucelem molekularné genetického vysetfeni, pfesto je analyza genetické informace
zZjisti. NeoCekavané nalezy lze rozdélit na skupinu nalezu, které mohou mit pro pacienta a osoby s nim
geneticky pfibuzné zavazny dopad (napf. zvySené riziko onemocnéni nadorem). Druhou skupinou jsou
nalezy, které se odliSuji od nalezi béznych, ale jejich konkrétni dopad na sou€asny a/nebo budouci
zdravotni stav pacienta a geneticky pfibuzné osoby nelze na zakladé sou€asnych znalosti stanovit.

Moderni 1é&ba vychazi z dosavadnich vysledk klinickych i laboratornich studii provadénych v CR i
v zahrani€i. Tyto zahrnuji velké mnoZzstvi Ié€enych pacientl a také velké mnozstvi zkoumanych vzorka.
To predpoklada sbér a statistické zpracovani vSech dulezitych udaju o typu onemocnéni, jeho
biologickych znacich, zpisobu a prabéhu 1€€by, pfipadnych komplikacich a Ié€ebnych vysledcich.
Proto bychom Vas radi pozadali o moznost uchovat a pouzit vzorek odebraného biologického materialu
pro dalsi vyzkum, resp. lékafské potfeby, v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy. V pfipadé
vyzkumu pujde o biologicky material, ktery bude zbyvat po provedeni vSech vySetfeni potfebnych pro
stanoveni optimalniho Ié¢ebného postupu. Stanoveni prfesné diagnézy nebude tedy zadnym zplsobem
dot€eno a ani nebudou uskutecnény dalSi invazivni zakroky za ucelem ziskani tohoto biologického
materialu pro vyzkumné ucely.

Normalni tkani se rozumi zejména periferni krev, ktera je ziskana pfi béZném odbéru krve na zakladni
vySetfeni, tudiz nebudete zatizen/a Zadnymi dalSimi procedurami ani mimofadnym vpichem jehly.
Muze také jit o burky ustni sliznice, které se odebiraji bezbolestné pomoci jednorazového kartacku
(bukalni stér) pro u€ely molekularné genetického vysetfeni. Dal§i moznosti je odbér a uchovani kostni
dfené, ale i v téchto pfipadech prob&hne odbér pouze v pfipadé nutnosti stanoveni zakladni diagndzy
nebo sledovani u€innosti 1éCby. V nékterych pfipadech se mize jednat o normalni tkan, kterd musi byt
odstranéna béhem diagnostické operace (napf. €ast uzliny &i jiné tkané pfiléhajici k nadoru). Pokud
Vam bude indikovana lumbalni punkce, tak pro vyzkumné ucely dojde k mirnému navySeni
odebiraného objemu likvoru (asi 3 ml navic). Riziko spojené s timto odbé&rem je minimalni. V Zadném
z pfipadll nebudete zatizeni zakrokem nad ramec bézné IéCby.
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Vzorky biologického materialu budou v pfipadé Vadeho souhlasu uchovany na pracovistich Fakultni
nemocnice Brno. Vzorky budou pro vyzkumné ucely oznaceny pfidélenym referenénim kodem.

Osoba pracuijici s biologickym vzorkem tedy nebude schopna ur€it Vasi totoznost. Kli¢ k identifikaci
referencnich kdédu se bude nachazet pouze ve Fakultni nemocnici Brno a pfistup k nému bude
zabezpeden.

Udaje o pacientech zafazenych do kazdého vyzkumného projektu jsou davérné. Vysledky vyzkumnych
studii mohou byt prezentovany na konferencich nebo uvedeny v publikacich, ale pouze tak, aby nebylo
mozné je vztahnout ke konkrétnim osobam. Jakykoli vyzkumny projekt pouzivajici uchované vzorky
biologického materialu musi splfiovat vSechny zakonné a etické normy a musi byt pfed svym
zahajenim schvalen etickou komisi.

Vas pfipadny nesouhlas s uchovanim a pouzitim vySe uvedenych vzork( biologického materialu
zadnym zpusobem neovlivni Vasi |éCbu.

Informovany souhlas s poskytnutim, zpracovavanim, uchovavanim osobnich udaju a
biologickych vzorkil pro vyzkumné ucely a provedenim molekularné genetického

vySetreni

JMENO pacienta/pacientKy: ... ...
Datum NarOZENI: ...
JMENO ZAKONNENO ZASIUPCE: ... v e
Jako pacient/zakonny zastupce pacienta timto:

Souhlasim / nesouhlasim?® s provedenim molekularné genetického vysetieni.

Preji si byt informovan/a o vysledku molekularné genetického vySetieni:
ANO [ NE [

Preji si byt seznamen/a s neoéekavanymi nalezy molekularné genetického vysetieni, které mohou mit
zavazny dopad na mé zdravi nebo na geneticky pfibuzné osoby:
ANO [ NE |

Vysledek vySetieni bude sdélen zdravotni pojistovné, ktera vySetfeni hradi, pokud tato sdéleni
vysledku pozaduje (,Pravidla pro nasmlouvani a uhradu vyjmenovanych metod autorské odbornosti
816 — laboratof |ékafské genetiky®).

Preji si, aby o vysledku molekularné genetického vysetieni byly informovany nasledujici osoby:

JMéNo: ... Adresa: ......oooiiii

JMéno: ... Adresa: ...

Souhlasim / nesouhlasim?® se zpracovavanim informaci o prabéhu mé Iécby, mych osobnich Gdajl

v rozsahu jmeéno, pfijmeni, rodné Cislo a obsah zdravotnické dokumentace v ramci vyzkumnych
projektd Fakultni nemocnice Brno v ramci dlouhodobého vyzkumu biologickych vlastnosti a novych

1 nehodici se Skrtnéte
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zpusobU lé¢by geneticky podminénych a nadorovych onemocnéni dospélého véku, s tim, Ze jméno,
pfijmeni a rodné €islo budou pseudonymizovany (tj. uvedeny pouze pod referenénim kédem).

Souhlasim / nesouhlasim! s uchovavanim vzork(i nadorové tkané, normalni tkané a/nebo jiného
biologického materialu na pracovisti Fakultni nemocnice Brno a s pouzitim téchto vzorku pro dalSi
dlouhodoby vyzkum v oblasti biologickych vlastnosti a novych zplsobU I1é¢by geneticky podminénych a
nadorovych onemocnéni dospélého véku, véetné vyzkumu dédi¢né informace a vySetieni nukleovych
kyselin — DNA, RNA v ramci vyzkumnych projektd uskuteCfiovanych ve Fakultni nemocnici Brno a
spolupracujicich institucich (napf. Masarykova univerzita).

Veskeré vySe uvedené udaje budou Fakultni nemocnici Brno zpracovavany v souladu s platnymi
narodnimi a evropskymi pravnimi predpisy.

Doba zpracovani vySe uvedenych dat a vzorkd neni stanovena podle kalendafnich dna, mésicu &i let,
ale je dana uzite¢nosti vzorkl nebo dat pro vyzkum v oblasti biologickych vlastnosti a novych zpusob
IéCby geneticky podminénych a nadorovych onemocnéni dospélého véku. Poté, co data & vzorky
prestanou byt uzite¢na / uzite¢né pro dlouhodoby vyzkum, budou zlikvidovana / zlikvidovany.

Pacient / zakonny zastupce / opatrovnik udéluje tento souhlas ve vy3e uvedeném rozsahu zcela
dobrovolné s védomim, Ze jeho pfipadné neudéleni nebude mit v Zadném ohledu vliv na poskytovanou
zdravotni péci pfi léCbé pacienta a Ze jej Ize kdykoliv odvolat, a to oznamenim na elektronickou adresu,
pfipadné jinou formou na kontakty uvedené nizZe.

Pacient / zakonny zastupce / opatrovnik byl informovan, ze:

e ma pravo pozadovat pfistup k osobnim udajum tykajicim se své osoby / osoby svéfené do
péce, jejich opravu nebo vymaz, popfipadé omezeni zpracovani;

e ma pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udaju tykajicich se své osoby / svéfené
osoby;

e ma pravo podat stiznost dozorovému organu (Ufad na ochranu osobnich dajd) v pfipadé&, Ze
se domniva, Ze zpracovani osobnich udajl probiha v rozporu s pravnimi predpisy;

o ziskana pseudonymizovana data / biologicky material mohou byt pfedana/pfedany dalSim
subjektum (spolupracujicim odbornikim a institucim), vyhradné v8ak za ucelem védeckého
vyzkumu;

e ma pravo tento souhlas i svou u€ast na vyzkumu odvolat, aniZ by mu za to hrozila jakakoliv
sankce €i znevyhodnéni, a to oznamenim na kontakty uvedené nize;

e toto pfipadné odvolani souhlasu s pouzitim dat se vztahuje na dosud nezahgjeny vyzkum, ale
nevztahuje se na ukonceny a probihajici vyzkum;

e moznost odvolani souhlasu se nevztahuje na pouziti pseudonymizovanych vzorku biologického
materialu

Pacient / zakonny zastupce / opatrovnik se v pfipadé doplfujicich dotazl, které vyvstanou po udéleni
tohoto souhlasu, muze obratit na tohoto zastupce Fakultni nemocnice Brno:

za Fakultni nemocnici Brno (informujici [ékar):

JMENO: .o

Oddéleni: ......cooviiii

PIna identifikace subjektu:
Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice
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Precetl/a jsem si vySe uvedeny text véetné privodni informace k informovanému souhlasu a
mél/a jsem moznost klast jakékoliv dopliujici otazky, které mi byly zcela zodpovézeny. Tento
souhlas udéluji svobodné, dobrovolné a po zralé uvaze.

V Brné dne:

00 1=
pacient (je-li schopen porozumét pisemné podané informaci)

seznameni provadéjici Iékar

1x zalozeno do zdravotnické dokumentace, 1x obdrzi pacient / zakonny zastupce
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