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Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol

FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
ODBER ZA UCELEM GENETICKEHO VYSETRENI

0 Odbér krve za u€elem genetického vysetreni

O Odbér kostni direné za u¢elem genetického vysetreni

0 Odbér kozni biopsie za u€elem genetického vysetreni
[0 Stér z bukalni sliznice za u¢elem genetického vysetreni

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiuvodnéni/indikace):

[J Nadorova onemocnéni krve a solidni nadory

0 Jiné

2. Informace o potrebném zdravotnim vykonu (o jeho Uucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Odbér vzorku tkané za ucelem genetického vysetfeni z divodu:
I diagnostiky znamého genetického ONemMOCNENI: .. ... .. ..ot e
[J geneticka vySetfeni pro potfeby transplantace kmenovych bunék krvetvorby (pro stanoveni genotypu
hlavniho histokompatibilniho systému cClovéka — HLA a souvisejicich genl, molekularné genetické
analyzy bunécného chimerismu, ...)
[ uchovani v bance DNA pro mozné vyzkumné ucely v oblasti genetiky

Odbérem se rozumi odbér krve, odbér kostni dieng, stér z dutiny Ustni specialni StétiCkou, pfipadné vzorek
(biopsie) klize.

Odbér se provadi k vySetfeni, které ma pfispét ke stanoveni nebo upfesnéni diagndzy, nebo které je nezbytné
pro potfeby transplantace kmenovych bunék krvetvorby. Uchovani vzorkd ma vyznam pro mozné vyzkumné
uCely v budoucnosti. Vysledky genetického vy3etfeni budou pfedany pouze pacientovi/zakonnému zastupci
pacienta a jinym osobam budou sdélovany pouze s jeho vyslovhym souhlasem.

Geneticka vySetreni nutna pro potreby transplantace kmenovych bunék krvetvorby:

Transplantace kmenovych bunék krvetvorby je dnes jiz standardni soucasti protokold lé¢by nékterych typu
onemocnéni krvetvorby, poruchy imunity &i metabolickych onemocnéni. Pro zajiSténi organizace a chodu
transplantace jsou nutna vySetfeni s pouzitim genetického materialu (DNA). Jedna se zejména o vySetfeni
genotypu hlavniho histokompatibilniho systému (HLA) a molekularné genetické analyzy buné€ného chimerismu.

Aby mohla byt transplantace provedena, je tfeba pro pacienta najit vhodného darce dfené, tedy zcela
jedine€nou osobu, ktera se s nemocnym shoduje v mimofadné sloZitém systému transplantaénich (tzv. HLA)
znakl. Tyto transplantacni znaky jsou dédi¢né, pro pfesné uréeni znaku je nutné znat i znaky rodi¢u, pro
pacienta se hleda vhodny darce krvetvornych bunék nejprve mezi pokrevnimi pfibuznymi. V pfipadé neshody &i
nedostupnosti rodinného darce slouzi vySetfeni pro hledani vhodného nepfibuzného déarce z €eskych
i mezinarodnich registrd. Na zakladé shody v HLA systému se vySetfovany jedince mulze stat potencialnim
darcem krvetvornych bunék pro transplantaci.

Principem molekularné genetické analyzy buné&&ného chimerismu je sledovani podilu autologni (vlastni)
krvetvorby v poméru k darcovské krvetvorb& na molekularni urovni (DNA izolovana z periferni krve &i kostni
diené), vyznamem tohoto vySetfeni je sledovani UspéSnosti probéhlé transplantace a Casné zachyceni
komplikaci jako je odhojovani §tépu Ci rizika navratu plvodniho onemocnéni.
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Uchovani v bance DNA pro mozné vyzkumné tcely v oblasti genetiky:

Vyzkum je nutny k zajisténi pokroku v |éCbé zavaznych potencialné geneticky podminénych onemocnéni.
VySetfeni Vasich vzork(/vzorkii Vaseho ditéte dovoluje Iépe pochopit a presnéji identifikovat zkoumana
onemocnéni. Tyto poznatky nam pomohou najit nové cile a vyvinout nové IéCivé pfipravky zaméfené na
diagnostiku a lé¢bu. Svou Ucasti tak muzete pomoci i dal§im pacientdm trpicim stejnou chorobou. Veskery
prebyteCny biologicky material chceme dale pfipravit pro uchovavani v takzvané biobance. Material zde uloZzeny
se stane zakladem soucasnych i budoucich vyzkumnych projekta.

e VeSkeré analyzy biologického materialu budou provadény pseudonymizovanym (kédovanym)
zplsobem, tj. veSkeré vzorky, jakoz i klinicka a vyzkumna data jsou vedena pod jedineénym c&islem,
které nema zadny vztah k osobnim udajum, jako je jméno & datum narozeni. Pfistup k materialim
v biobance a k vyzkumnym datdm je pfisné regulovan a spociva na individualné nastavenych
uzivatelskych pravech k &teni, zapisovani a analyze dostupnych dat. Material v biobance bude pouzivan
pouze v eticky a védecky schvélenych projektech. Pouziti materidlu bude zapsano v projektové
databazi. Budou-li vysledky publikovany, napf. ve vé&deckém tisku, objevi se vaSe data/data vasSeho
ditéte v pseudonymizované (kédované) formé&, takze osobni identifikace nebude mozna.

e Ugast v uchovani biologického materialu i ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna a pfipadné jeji
odmitnuti s sebou nenese zadné disledky ani pro Vas ani pro Vase dité. Ugast je rovnéz mozné
kdykoliv odvolat bez jakychkoliv disledk(li a mate pravo na to, aby Vase data a material, popf. data
tykajici se poskytovani, uchovavani a pouziti biologickych vzork(l pro uUcely védy a vyzkumu jsou
uvedeny v samostatném dokumentu tykajiciho se ochrany osobnich udaju.

e Vzorky mohou byt uschovany i nékolik let v zavislosti na pokroku vyzkumu v této oblasti, ale budou
zni¢eny, bude-li to Va8im pfanim.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e V pfipadé kozni biopsie jsou rizika vykonu minimalni, nej¢astéji se jedna zejména o alergickou reakci na
lokalni anestezii, drobné krvaceni nebo zanét v misté odbéru. Po vykonu jsou vSak vzdy pacienti
kontrolovani.

e (Odbér na vySetfeni predstavuje pouze maly objem krve (pfipadné kostni dfené), riziko odbéru je
zejména tlak a bolest pfi vpichu, pfipadné krvaceni z vpichu.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

e V souvislosti s timto vykonem nejsou

5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: U vykonu samotného se nepfedpoklada vliv na délku hospitalizace a Ize
jej provadét i ambulantné.

Pfedpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude
schopen vykondvat své studium): VVykon samotny nevede k pracovni neschopnosti nebo neschopnosti
vykonavat studium.

Pfedpokladana omezeni v béZném zplsobu Zivota: Omezeni bézného zplsobu Zivota se v souvislosti
s vykonem nepiedpoklada.

Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti: \/'ykon sam ke zméné zdravotni zpUsobilosti nevede.

6. Udaje o Ié¢ebném reZimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a tdaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

PFi bézném odbéru krve ¢&i vzorkl bukalni sliznice nejsou opatfeni nutna, v pfipadé odbéru kostni dfené 1 den
sterilni kryti, u kozni biopsie kontrola mista biopsie I€kafem po tydnu, v pfipadé lokalni infekce ¢i krvaceni dfive.
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Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o vesSkerych shora uvedenych skute€nostech, o navrzeném individualnim léebném postupu a vSech jeho
zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
s odbérem vzorkl za G€elem genetické analyzy a planovanym genetickym vySetfenim.

V Praze,dne.................. 20...... Vireiiiieiaane, NOd. e —————
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skute¢nostech.

Udaje a pouceni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a jsem moznost
klast doplfujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, vcetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mUj zZivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Souhlasim s fotodokumentaci, véetné 3D skenovani:

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s vysledky genetického vySetfeni mé osoby/osoby mnou zastupované:
01 Ano 1 Ne

Pfeji si, aby o vysledcich vySetfeni a/nebo neofekavanych nalezech byly informovany nasledujici osoby
(jméno, datum narozeni) s uvedenim jejich vztahu k mé osobé / osobé mnou zastupované:

V pfipadé, ze u otazky vysSe ohledné seznameni s vysledky genetického vysetfeni jsem uvedl/a ANO, souhlasim
s tim, Ze budu v rdmci seznameni s vysledky genetického vySetfeni seznamen/a i s informacemi o tom, z které
rodinné linie (otec/matka) pochazi pfipadné zjisténa geneticka zatéz (informace o vazbé negativni genetické
predispozice na rodinnou linii).

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze v pfipadé, ze bude vysledek muj/osoby mnou zastupované prehodnocen (zejména na
zakladé novych védeckych poznatkli souvisejicich s rychlym rozvojem oboru lékafské genetiky), mohu byt
o novém vysledku vySetfeni znovu informovan/a pfi dalSi konzultaci na genetickém pracovisti. Jsem si
védom/a skute€nosti, Ze aktualni vysledky GLV jsou interpretovany dle sou¢asnych vysledkd mediciny zalozené
na ddkazech, dostupné literatury a domacich/mezinarodnich databazi k datu vydani zpravy tohoto vySetfeni.
V tomto ohledu jsem si rovnéz védom/a, Ze v pfipadé souhlasu je tfeba genetické pracovisté informovat
o pfipadnych zménach mych kontaktnich udaju.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s pfipadnymi neo&ekavanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které
vSak nesouviseji se zakladni diagnézou mé osoby/osoby mnou zastupované, a u kterych je mozna prevence €i
lIécba.

O Ano O Ne
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Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a se v8emi neotekavanymi medicinsky vyznamnymi néalezy, které vSak
nesouviseji se zakladni diagn6zou mé osoby/osoby mnou zastupované, bez ohledu na to, zda je u nich
dostupna prevence ¢i lécba.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Zze vzorek/vzorky odebrany/é mi pfi GLV resp. vzorek/vzorky odebrany/é pfi GLV osobé mnou
zastupované po provedeni vySetfeni bude skladovan pro pfipadna dalsi dopliujici diagnosticka geneticka
vySetieni, tato vySetfeni mohou byt provedena pouze na zakladé mého informovaného souhlasu. Vzorek bude
skladovan v laboratofi spolupracujicich poskytovateltu zdravotni péce.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Zze vzorek/vzorky nebo souvisejici data (napf. fotodokumentace, 3D skeny a anotovana
klinicka data k nalezenym genetickym zmé&nam) mé osoby/osoby mnou zastupované budou po provedeni GLV
dale skladovany a vyuzity pro domaci nebo mezinarodni vyzkumné ucely, a to vyluéné formou
pseudonymizovanych udajli (viz ¢lanek 4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. 4.
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto udaju —
dale jen ,GDPR").

O Ano O Ne

V pfipadé, ze u otazky vySe ohledné vyzkumu jsem uvedl/a ANO, chci byt informovan/a pfi dalSi konzultaci na
genetickém pracovisti, jestlize z vysledk(l vyzkumu vyplynou jednoznaéné diagnostické zavéry s moznym
dopadem na muj zdravotni stav/zdravotni stav osoby mnou zastupované &i osob mné geneticky pfibuznych.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, ze vzorek/vzorky mé ¢&i osoby mnou zastupované budou po provedeni GLV dale vyuzity
vyluéné formou pseudonymizovanych udaju (viz ¢lanek 4 GDPR) pro ucely internich i externich kontrol
kvality molekularné genetickych metod.

O Ano O Ne

Jsem si védom/a, Ze tento svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta* /zdkonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 a1 Lo = T o 2 Y o

Datum narozeni: .......c.coooiiiiiii Vztah K pacientovi: .........cooviii

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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