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Informovany souhlas pacientky s u€asti ve vyzkumném projektu/grantu a se
souvisejicim odbérem, skladovanim, biochemickym, molekularné-biologickym
a genetickym laboratornim vysetrenim biologického materialu a reimplantaci

Vyzkumny projekt/grant: Nové pristupy v uchovani a transplantaci ovarialni tkané
v managementu onkofertility

Pacient/ka —

jméno a pfijment: ID (Cislo pojisténce):

Datum narozeni: Kéd zdravotni
(neni-li ID) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacienta/ky:
(pfipadné jina adresa)

l. ¢ast
Uéast ve vyzkumném projektu/grantu
Vazena/ny pani/pane,

Vazime si toho, Ze jste se rozhodl/-a pro 1é€bu ve Fakultni nemocnici Olomouc (dale jen ,FNOL"). NaSi
prioritou je vylécit Vas zdravotni problém a nikdy nezklamat Vasi davéru.

Nedilnou sougasti na$i prace je provadét s podporou Akademie véd Ceské republiky v&decky
vyzkum, ktery je vétSinou financovan z vefejnych zdroji formou grantu. V této souvislosti si Vas dovolujeme
pozadat o zvazeni moznosti Vasi u€asti ve vyzkumném projektu/grantu (dale jen ,projektu”) nazvaném ,Nové
pfistupy v transplantaci ovarialni tkané pro management onkofertility“. Vzhledem k tomu, ze jste svépravna
osoba, ktera se vyznamnym zpUsobem podili na navrzenych diagnostickych a Ié€ebnych postupech, mate
pravo svobodné se o nich rozhodnout. Zaroveft mate nezadatelné pravo byt o nich pfed Vasim rozhodnutim
podrobné informovana.

Proto je tfeba, abyste si peclivé pro€etl/-a nasledujici text a zvaZzil/-a Vas pfipadny souhlas s u€asti
Vv hdmi navrzeném vyzkumném projektu.

Jaky je ucel tohoto vyzkumného projektu?

V ramci této vyzkumné studie bude kryokonzervovan kortex ovarialni tkané, ve kterém jsou uloZzeny zarode¢né
folikuly, za u€elem in vitro (v inkubatoru) zrani (maturace), zamrazZeni (kryokonzervace) a pontencialni
transplantace do zvifeciho modelu tak, abychom mohli vyhodnotit kvalitu kryokonzervace, nasledné pfihojeni
ovarialniho transplantatu a zmény v jeho fyziologii, které maji vliv na zisk zralych vajicek.

Musim se vyzkumného projektu ziéastnit?

Va$e ucast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k G¢asti, mate kdykoliv moznost
z u€asti na projektu bez udani divodu odstoupit. Rozhodnuti o u€asti ¢ odmitnuti ucasti v tomto projektu
neovlivni Vam poskytovanou budouci lékafskou péci ani vztah mezi Vami a Iékafem. Nejsou znamy zadné
nasledky odmitnuti u€asti v projektu pfed odbérem ovarii. Pokud byste ukongil/-a svij souhlas s dalSi ucasti
v projektu v obdobi po odbéru, bude ukonéeno skladovani a pouziti ovarialni tkané.

Co pro mé ucast ve vyzkumném projektu znamena?

Ugast ve vyzkumném projektu neznamena, Ze by se n&jakym zplsobem zménila Vase lé¢ba. Z Iékafské
indikace probéhne odbér vajecnikl (ovarii) a nasledné bude ex vivo izolovan kortex ovarialni tkané, zamrazeni
(kryokonzervace) a nasledna analyza podle informaci uvedenych v II. €asti tohoto formulare.

Budou udaje ziskané ve vyzkumného projektu utajeny?

VSechny informace, které budou béhem sledovani shromazdény, budou drzeny v pfisném utajeni a budou
dodrzeny vSechny legislativni podminky ochrany VasSich osobnich udajd. Identifikace na zakladé osobnich
udaju bude schopen pouze Vas oSetfujici Iékar.

Co se stane se ziskanymi vysledky?
Ziskané vysledky vyzkumného projektu byvaji obvykle publikovany v odbornych ¢€asopisech
a prezentovany na odbornych konferencich. Pfi publikovani a prezentacich bude s vysledky zachazeno dle
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platné legislativy Ceské republiky a bude zachovana Va$e absolutni anonymita. V zadném pfipadé nebude
zvefejnéno Vase jméno, pfijmeni, rodné Cislo ani jiné osobni udaje, které by mohly vést k Vasi identifikaci.
Podpisem tohoto informovaného souhlasu date pouze souhlas se zvefejnénim souhrnnych anonymizovanych
vysledkd projektu.

Jaka jsou rizika, komplikace, nezadouci uéinky a nasledky mé uéasti ve vyzkumném projektu?
Mozna rizika, komplikace, nezadouci ucinky a pfipadné nasledky jsou popsany v Il. ¢asti tohoto formulare.

Budu mit z uéasti ve vyzkumném projektu néjaky prospéch?

Z ucCasti v projektu nebudete mit v aktualnim Ié€ebném cyklu bezprostfedni prospéch. Informace ziskané
v prabéhu feSeni projektu budou analyzovany a predkladatelé projektu ocekavaji, Ze vysledky se pozitivnim
zpusobem uplatni v budoucnu zejména u onkologicky nemocnych Zen, které by v budoucnu chtéli zalozit
rodinu a u téch, které by mohly benefitovat z hormonaini terapie. Darovani ovarialni tkané pro vyzkumné ucely
této studie neni spojeno s zadnou finanéni odménou a zaroven nepredstavuje zadné dalSi finanéni naklady
pro darce.

Il. €ast

Odbér, kryokonzervace, biochemické a molekularné-biologické laboratorni
vysetreni laboratorni vySetreni ovarialni tkané za ucelem studie fyziologie
kryokonzervované ovarialni tkané

Ucel vykonu

V ramci této vyzkumné studie bude kryokonzervovan kortex ovarialni tkané, ve kterém jsou ulozeny zarode¢né
folikuly, za Uc¢elem in vitro maturace, kryokonzervace a transplantace do zvifeciho modelu tak, abychom mohli
vyhodnotit kvalitu kryokonzervace, nasledné pfihojeni ovarialniho transplantatu a zmény v jeho fyziologii, které
maji vliv na zisk zralych vaji¢ek.

Povaha vykonu

V ramci vyzkumného projektu feSeného PORGYN FNOL ve spolupraci s Lékafskou fakultou Univerzity
Palackého v Olomouci (LF UPOL) a Ustavem Zivo&isné fyziologie a genetiky AVCR (dale jen ,UZFG*) bude
izolovana a kryokonzervovana ovarialni tkan z odebranych ovarii a nasledné vyhodnoceny fyziologické zmény
ovarialniho transplantatu v prabéhu in vitro maturace nebo transplantace do zvifeciho modelu.

Popis vykonu

Izolace ovarialni tkané bude provedena pooperaéné in vitro z odebranych ovarii. Chirurgické odstranéni obou
vajeCniki bude provedeno metodou bilateralni (oboustranné) ovariektomie ze zdravotni indikace.
Transplantaty ovarialni tkané budou ukonéeny in vitro maturaci oocytll a vyhodnoceny ve stadiu vajicka.
Zadné ze ziskanych vajiéek nebude nikdy oplozeno. Vajitka budou pouze pouzita pro molekularné-biologické
metody vyhodnoceni kvality maturace. Ziskané vysledky pfispéji k zavedeni nejnovéjSi technologie
kryokonzervace ovarialni tkané na pracovisti Fakultni nemocnice Olomouc.

Predpokladany prospéch vykonu

Nové védecké poznatky k fyziogii kryokonzervovaného transplantdtu ovarialni tkané. VylepSeni metody
kryokonzervace a transplantace ovarialni tkané mize pomoci hlavné onkologicky nemocnym pacientkam,
které by v budoucnosti planovaly rodi¢ovstvi. TaktéZ bude vyhodnocena schopnost transplantatu ovarialni
tkané pro aplikaci hormonalni terapie.

Mozna rizika, komplikace a nezadouci u€inky zvoleného vykonu
Pouze rizika asociovana s vlastnim chirurgickym zakrokem, tj. bilateralni ovariektomii.

Mozné nasledky zvoleného vykonu
Pouze nasledky asociované s vlastnim chirurgickym zakrokem, tj. bilateraini ovariektomii.

Alternativa vykonu
Neexistuje.
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PROHLASENiI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. Prohlaseni lékare

K I. ¢asti:

Prohlasuiji, ze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil(a) ucel a vSechny otazky tykajici se ucasti ve vyse
uvedeném projektu.

K Il. ¢asti:

Prohlasuiji, Zze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil(a) ucel, povahu, popis, pfedpokladany prospéch,
mozna rizika, komplikace, nezadouci ucinky a nasledky vySe uvedenych vykonl odbéru, skladovani,
biochemického, molekularné-biologického a genetického laboratorniho vySetfeni odebraného biologického
materialu. Seznamil(a) jsem vySetfovanou i s moznymi riziky a nasledky v pfipadé odmitnuti téchto vykonu.
Vysledky laboratornich vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vySetfované sdélovany tfeti strang,
pokud platné pravni pfedpisy neur&uji jinak.

Jméno a prijmeni Iékafe/ky, ktery(a) Podpis |ékare/ky

podal(a) informace ktery(a) podal(a) informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vySetiované osoby

K I. ¢asti:

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén ucel a vSechny otazky, které souviseji s moji u€asti ve vyzkumném
projektu. Prohlasuji, ze jsem byl/-a pou¢en/-a 0 moznosti nepfijmout u€ast ve vyzkumném projektu a o tom, ze
mi bude v této situaci poskytnuta sou€asna standardni diagnostika a Iécba vCetné jejich alternativ. Byl/-a jsem
poucen/-a o tom, ze vyzkumny projekt schvalila Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc, ktera bude nad
prlibéhem Feseni 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. Byl/-a jsem poucen/-a, ze mohu kdykoliv ucast ve vyzkumném
projektu odvolat, a to i bez udani divodu.

Svym podpisem davam souhlas ke zpracovani svych osobnich udaju a dale k nahlizeni do zdravotnické
dokumentace statnim a jinym kontrolnim organdm (Statni ustav pro kontrolu I&Civ, Eticka komise).

Souhlasim s publikaci vysledk(i vyzkumného projektu a v této souvislosti jsem byl/-a poucen/-a, Ze pfi publikaci
vysledk(l bude zaru€¢eno zachovani anonymity mych osobnich udajd.

Pokud by se pfi feSeni vyzkumného projektu vyskytly neoCekavané komplikace, které by si vyzadaly neodkladné
provedeni dalSich vykonU nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, souhlasim, aby byly tyto vykony
provedeny.

K Il. ¢asti:

Prohla$uji, ze jsem byl/-a srozumitelné informovan/-a o Ucelu, povaze, popisu, pfedpokladaném prospéchu,
moznych rizicich, komplikacich, nezadoucich t¢incich a nasledcich vySe uvedenych vykonl odbéru, skladovani,
biochemického, molekularné-biologického a genetického laboratorniho vySetfeni odebraného biologického
materidlu. Mél/-a jsem moznost v3e si fadné, v klidu a v dostate¢né poskytnutém Case zvaZzit, mél/-a jsem
moznost zeptat se |ékafe na v3e, co jsem povazoval/-a za pro mne podstatné a potfebné védét a probrat s nim
v3e, emu jsem nerozumél/-a. Na tyto mé dotazy jsem dostal/-a jasnou a srozumitelnou odpovéd.

Za vySe uvedenym uéelem souhlasim s nasledujicim:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

1. moji ucasti ve vyzkumném projektu: ,Nové pfistupy v transplantaci ovarialni tkané pro
management onkofertility“ a se souvisejicim odbérem, uchovanim a vySetfenim podle ¢astill. | ANO @ NE
tohoto formulare

2. odbérem vzorku ovarialni tkané ANO  NE

3. skladovanim mych vzorku biologického materialu na PORGYN a v laboratofi LF UPOL a UZFG £ ANO = NE

4. analyzou vzorkd ovarialni tkané biochemickymi, molekularné-biologickymi a laboratornimi

N L . ANO | NE
vySetfovacimi metodami
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5. anonymnim uZitim biologického materialu k 1ékafskému vyzkumu a anonymnim zvefejnénim
ziskanych vysledku publikaci v odbornych ¢asopisech a prezentaci na odbornych konferencich

ANO

NE

Olomouc.

6. v pfipadé nesouhlasu s nékterym z bodl 1., 3. nebo 5. tohoto informovaného souhlasu
v nasledujicim obdobi tento vyjadfim pisemné na adresu: Centrum asistované reprodukce,
Porodnicko-gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 185/6, 779 00

ANO

NE

Datum

Hodina

Podpis vySetfované osoby
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