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Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s odbérem biologického materialu na genetické vysetreni, s uchovanim biologického
materialu - v souvislosti s uéasti ve vyzkumném projektu:

Epidemiologie a genetika roztrousené sklerézy, éislo projektu IGA LF 2020 024

Pacient — Rodné Cislo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kod zdravotni
(neni-li rodné ¢islo) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacienta:
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce: Rodné Cislo:

Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozadat o zvazeni Vasi Ucasti v grantu/vyzkumném projektu. At uz jste jedinec, u kterého
byla diagnostikovana roztrouSena skleréza, nebo jste zdravy pfibuzny takovéto osoby, mate plné pravo byt
informovan o podstaté vyzkumného projektu, do kterého budete zahrnut a mate plné pravo sam rozhodnout,
zdali se do tohoto projektu zapojite.

Je velmi dulezité, abyste si peclivé procetl/a nasledujici text a Vas pfipadny souhlas s Ucasti ve vyzkumném
projektu zvazil/a.

Jaky je ucel tohoto vyzkumného projektu?

Cilem projektu je shromazdéni dostate€ného mnozstvi informaci o kvalité Zivota, intenzité béznych dennich
aktivit a pfipadn& omezenich, ktera souviseji s Vasim onemocnénim v ramci standardni péce. DalSim cilem je
pak shromazdéni informaci k sestaveni rodokmenu a nasledné molekularné-genetické vysetfeni (DNA) jak
nemocnych, tak zdravych pfibuznych. Ziskané vysledky by mély poskytnout informace vedouci k moznému
pGvodu onemocnéni ve Vasi rodiné.

Musim se vyzkumného projektu zué€astnit?

Va$e ucast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k u€asti, mate kdykoliv moznost
z projektu odstoupit bez udani ddvodu. Rozhodnuti o U€asti ¢i odmitnuti G¢€asti v tomto vyzkumném projektu
nikterak neovlivni budouci Vam poskytovanou Iékafskou péci ani vztah mezi Vami a Iékafem.

Co pro mé ucast ve vyzkumném projektu znamena?

Po konzultaci slékafem s Vami oSetfujici personal vyplni dotaznik, ktery bude slouzit k vyhodnoceni
vyzkumného projektu a nasledné dojde k pfipadnému sestaveni rodokmenu a kontaktovani dalSich osob z vasi
rodiny. Bude Vam odebrana vendzni krev. Zadné dalsi biologické materialy nebudou odebirany.

Budou udaje ziskané ve vyzkumném projektu utajeny?

VSechny informace, které b&éhem sledovani nashromazdime, budou drZzeny v pfisném utajeni. Identifikace na
zakladé osobnich udaji bude schopen pouze oSetfujici Iékaf. Budou respektovany vSechny legislativni
podminky ochrany osobnich udaju.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Ziskané vysledky vyzkumného projektu mohou byt souhrnné publikovany v odbornych c&asopisech
a prezentovany na odbornych konferencich. Podpisem tohoto informovaného souhlasu davate souhlas
s publikaci téchto vysledku. PFi publikaci bude zachovana Vase anonymita. S Vasimi osobnimi Udaji bude
zachazeno dle platné legislativy Ceské republiky. Nebude zvefejnéno ani Vase jméno, pfijmeni & rodné &islo.

Budu mit z u€asti ve vyzkumném projektu néjaky prospéch?

Prestoze UcCast projektu nebude mit pro Vasi osobu konkrétni pfinos, svou Ucasti pomuzete I€kafim lépe
porozumét vyvoji onemocnéni roztrousené sklerézy a tak zlepSit 1éCebné strategie pouzivané u pacientd
v budoucnu.

Jaké jsou predpokladané komplikace, pfipadné nezadouci uéinky pfi feSeni vyzkumného projektu?
Va$e ucast v projektu neni spojena s Zadnymi nezadoucimi uc€inky ani riziky, nebudete muset podstoupit Zadné
vySetfeni ani vykon navic, kromeé téch, které jsou spojeny se standardnim prabéhem Vasi 1éCby.


mailto:info@fnol.cz

Pro¢ budete muj biologicky material uchovavat?

Po odbéru Vasi krve dojde kizolaci DNA, ktera bude nasledné vySetfovana specialnimi molekularné-
genetickymi metodami. Pomoci téchto vySetfeni ziskame informace, které by mohly pomoci k nalezeni plvodu
onemocnéni. DNA, ktera je ziskana z vas$i krve, muze byt pouzita opakované a ma dlouhou zivotnost. Je mozné
ji uchovavat do dalSich let, aby mohla slouzit i v budoucnu pro dal§i vyzkumné projekty, které by mohly
znamenat pfinos pro nalezeni pfi€iny vzniku roztrousené sklerézy.

PROHLASENI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. ProhlaSeni Iékare

Prohlasuji, ze jsem vySetfované/mu (zakonnému zastupci vySetfovaného) jasné a srozumitelné vysvétlil(a)
ucel, povahu, pfedpokladany prospéch, nasledky i mozna rizika vySe uvedeného genetického laboratorniho
vySetfeni. Seznamil(a) jsem vySetfovanou osobu (zakonného zastupce) i s moznymi riziky a disledky
v pfipadé odmitnuti tohoto vySetfeni. Vysledky laboratorniho vySetfeni budou davérné a nebudou bez
souhlasu vySetfované osoby/zakonného zastupce sdélovany ftreti strané, pokud platné pravni predpisy
neuréuji jinak.

Jméno a prijmeni Iékare, ktery Podpis lékare,

podal informace ktery podal informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vySetfované osoby/zakonného zastupce

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, nezadouci Uc¢inky, mozna rizika
a komplikace, které souviseji s mou uc€asti ve vyzkumném projektu. Prohlasuji, Ze jsem byl(a) poucen(a)
0 moznosti odmitnout uCast ve vyzkumném projektu, a o tom, Ze mi bude v této situaci poskytnuta
souCasna standardni Iécba nebo diagnostika v€etné jejich alternativ. Byl(a) jsem poucen(a) o tom, ze
vyzkumny projekt schvalila Eticka komise, ktera bude nad prdbéhem projektu dohlizet.

Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k vyzkumnému projektu zajima
a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a). S mou uc¢asti ve vyzkumném projektu souhlasim.
Byl(a) jsem poucen(a), ze mohu kdykoliv u€ast ve vyzkumném projektu odvolat, a to i bez udani divodu.

Souhlasim s publikaci vysledk vyzkumného projektu. Byl(a) jsem poucen(a), ze pfi publikaci vysledkl bude
dodrzena anonymita mych osobnich udaja.

Podpis vySetfované osoby

Datum Hodina (zakonného zastupce)

Vztah zakonného zastupce k vySetfované osobé:

Pokud se pacient nemlize podepsat, uvedte divody, pro které se pacient nemohl podepsat:

Jak pacient projevil svou viili:

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického

pracovnika/svédka pracovnika/svédka Datum Hodina

IS pacienta (ZZ) s odbérem biologického materialu na genetické vySetfeni, s uchovanim biologického materialu (vyzkum)
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