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Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce pacienta)
s odbérem slz a krve v ramci vyzkumné studie

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

Adresa trvalého pobytu pacienta:
(pfipadné jina adresa)

Jméno zakonného zastupce Datum
(opatrovnika): narozeni:

Nazev vykonu (Eesky)

ODBER SLZ a KRVE v ramci vyzkumné studie

’

Ucel vykonu
Cilem naseho vyzkumu je ovéfit vyuziti biomarker( — proteinl vazanych na slznou tekutinu pro v€asnou
diagnostiku neurodegenerativnich onemocnéni.

Povaha vykonu

Odbér slz bude provadén pomoci Schirmerova prouzku, ktery se vlozi do spojivkového vaku na dobu 5 min.
Odbér bude proveden z obou o¢i. Nasledné uloZeni papirku do zkumavky se suchym ledem.

Predpokladany prospéch vykonu

Z Ucasti v této studii nebudete mit osobni prospéch. Doufame, Ze informace z této studie zlepsi nasSe znalosti
0 vyzkumu neurodegenerativnich onemocnéni a mohou nam v budoucnosti najit lepsi 1éCbu pro pacienty
s touto diagnézou.

Alternativa vykonu
Alternativa provedeni vykonu neni.

Mozna rizika zvoleného vykonu

Vzhledem k umistnéni filtracniho papirku do spojivkového vaku mize dojit k podrazdéni, nepfijemnému pocitu
v oku, nadmérnému slzeni, pfipadné pfechodnému zacervenani.

Stejné jako pfi vSech odbérech krve muzete pocitovat mirnou bolest nebo nepfijemné pocity a mlzete mit
po odbéru mirné modfiny.

Nasledky vvkonu

Po odbéru muze dojit k pfechodnému zaCervenani oka, dlouhodobé nasledky nejsou.
Po odbéru krve mizete mit drobné modfiny.

Informace o zpracovani osobnich udaji ve vyzkumné studii

Zpracovavat se budou na zakladé souhlasu udéleného podle €l. 6 odst. 1 pism. a) a €l. 9 odst. 2
pism. a) Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajii a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecného nafizeni o ochrané osobnich udajt) — dale jen ,,GDPR¥, tyto Vase osobni
udaje:
- VaSe jméno, pfijmeni, datum narozeni, rodné cislo (Cislo pojiSténce), pohlavi, adresa pobytu, kdéd
zdravotni pojistovny, kontaktni Udaje, pfipadné jméno, pfijmeni a datum narozeni Vaseho zakonného
zastupce (opatrovnika) a

- VaSe genetické udaje (biologické vzorky slzné tekutiny a krve) a Udaje o zdravotnim stavu (anamnéza,
uzivané léky, vysledky testa...).
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Vase osobni udaje budou zpracovavany Fakultni nemocnici Olomouc, se sidlem Zdravotniki 248/7, 779 00
Olomouc, ICO: 00098892 (dale jen "FNOL") coby spravcem, ktery v ramci pracovisté Neurologické kliniky
povede spravu Vasich biologickych vzorku za ucelem védy a vyzkumu.

VasSe osobni udaje budou pro uc€ely dalSiho zpracovani pseudonymizovany: tzn. bude odstranéno Vase jméno
a pfijmeni, datum narozeni, rodné &islo, &i jiné identifikacni Udaje a vzorek se oznacdi kédem. Spojeni mezi
kédem a Vasimi osobnimi Udaji (kli¢) budou znat pouze povéfeni pracovnici FNOL, a to pro pfipad, Ze byste
v budoucnu chtél(a) odvolat sv(j souhlas a nechat zlikvidovat vzorky a dokumenty, které jsou s VasSi ucasti
v této vyzkumné studii spojeny. Tyto Va$e identifikacni Udaje nebudou dale pfedavany, ani zvefejfiovany.

Podepsany souhlas mulzete kdykoliv pozdéji odvolat. V takovém pfipadé budou nevyuzité vzorky zniCeny.
Odvolanim souhlasu neni dotéena zakonnost zpracovani zaloZzeného na souhlasu pfed jeho odvolanim.

PFi uchovani biologickych vzorkil a souvisejicich Udaji dochazi ke zpracovani VasSich osobnich udajl
a zaméstnanci FNOL jsou povinni zajistit jejich ochranu v souladu s internimi a pravnimi predpisy tykajici
se ochrany osobnich Udajl, mezi které patfi zejména GDPR a zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich
udaju, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pseudonymizované (pfipadné anonymizované) osobni Udaje spolu se vzorky budou soucasné v ramci
uvedeného Ucelu poskytnuty do Spojeného kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska spolupracujicim
osobam z Manchesterské univerzity (The University of Manchester), The Christie and Northern Care Alliance
NHS Trusts nebo regulaénim organim.

V pfipadé jakychkoliv dotazi nebo zadosti tykajicich se zpracovani osobnich Udajl, véetné ¢astecného nebo
Uplného odvolani souhlast se zpracovanim osobnich (daji, muzZete kontaktovat FNOL dopisem
na adresy uvedené vySe, zaslanim e-mailu na info@fnol.cz, nebo se e-mailem obratit pfimo
na povéfence pro ochranu osobnich udajd FNOL na adresu GDPR@fnol.cz. Podrobnosti miizete nalézt
na https://www.fnol.cz/ochrana-osobnich-udaju.

Mate pravo na pfistup k témto udajam, jejich opravu, doplnéni nebo vymaz, na omezeni zpracovani téchto
Udaju a pravo podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich udaju (viz https://www.uoou.cz), pokud se
domnivate, Ze zpracovanim Vasich osobnich udajl je poruseno GDPR.

Prohlaseni a souhlasy

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

Potvrzuji, ze jsem si precetl(a) informacni list k vySe uvedené studii a mél(a) jsem moznost

informace zvazit a polozit otazky, které mi byly uspokojivé zodpovézeny. ANO | NE

Jsem srozumén(a) s tim, Ze moje uc€ast ve vyzkumné studii je dobrovolna a Zze mohu kdykoli

odstoupit bez udani divodu a bez Gjmy. ANO - NE

Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaji vramci vyzkumné studie. Jsem
srozumeén(a) s tim, ze mé Udaje nebude mozné z projektu odstranit, jakmile budou anonymizovany | ANO | NE
a stanou se soucasti souboru dat.

Souhlasim s tim, Zze €lenové tymu vyzkumné studie mohou mit pfistup k uréitym udajam jako
pohlavi, rok narozeni, anamnéza a léky, které uzivam, a k vysledkim test( pro ucely vyzkumu.

Jedna se o osoby provéfené hlavnim vyzkumnikem, které vSak nejsou soucasti pfimého ANO - NE
zdravotnického tymu.
Souhlasim s odbérem vzorku krve pro ucely vyzkumné studie, jak mi bylo vysvétleno. Jsem ANO | NE

srozumeén(a) s tim, ze vyzkum vyuzivajici mudj vzorek nebude genetickym vyzkumem.

Souhlasim s odbérem vzorku slzné tekutiny pro uéely vyzkumné studie, jak mi bylo
vysvétleno. Jsem srozumén(a) s tim, Ze vyzkum vyuZivajici mQj vzorek nebude genetickym | ANO | NE
vyzkumem.

Souhlasim s tim, ze veskeré shromazdéné udaje mohou byt v anonymni podobé (tzn. aby
béZné dostupné metody neumoznily moji zpétnou identifikaci) zahrnuty do akademickych knih,

zprav, publikaci a konferenénich prezentaci a mohou byt zpfistupnény dalSim vyzkumnym ANO | NE
pracovnikm mimo tuto studii.
Souhlasim s tim, aby udaje shromazdéné v ramci této studie, které budou min. pseudonymizovany,

N . Ny . . . yrga s p ANO | NE
byly pfedany a zpracovany ve Spojeném kralovstvi Velké Britanie a Severniho Irska.
Souhlasim s uéasti v této vyzkumné studii. ANO  NE
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Nasledujici ¢innosti jsou nepovinné, vyzkumu se mtizete zG¢astnit, aniz byste s nimi souhlasili:

Beru na v&domi, Ze sponzofi této studie mohou mou krev a vzorek slzné tekutiny dat k dispozici

jinym vyzkumnym pracovnikim pro budouci vyzkum a Ze to mlze zahrnovat i vyzkumné ANO | NE
pracovniky v zahrani¢i. Davam témto osobam svoleni k pfistupu k mému vzorku (nikoli vSak

k jakymkoli osobnim identifikacnim udajum o mé osobé), nabizim svUj vzorek krve jako dar.

Souhlasim s tim, Ze shromazdéné udaje mohou byt poskytnuty k dispozici dalSim vyzkumnym ANO | NE
pracovnikim mimo tuto vyzkumnou studii, ale v ramci Manchesterské univerzity.

Souhlasim s tim, Ze mé vyzkumni pracovnici z FNOL mohou v budoucnu kontaktovat ohledné ANO | NE
dalSich vyzkumnych projektu.

Souhlasim s tim, Ze si vyzkumni pracovnici z FNOL mohou po dobu trvani vyzkumné studie ANO | NE
ponechat mé kontaktni Udaje, aby mi mohli poskytnout souhrn vysledk této studie.

Po vyse uvedeném seznameni prohlasuiji:

- Zze souhlasim s navrhovanym provedenim vykonu a v pfipadé vyskytu neo¢ekavanych komplikaci,
vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakrok( nutnych k zachrané zivota nebo zdravi, ANO | NE
i s provedenim téchto zakroka.

- Ze jsem lékafim nezamlcel(a) Zadné mné znamé udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly

TR PR o S v , ANO | NE
nepfiznivé ovlivnit moji IéEbu i ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim pfenosné choroby.
Datum Hodina Podpis pacienta nebo zakonného zastupce (opatrovnika)
Jméno a prijmeni Iékare, ktery podal informaci Podpis lékare, ktery podal informaci
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