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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

Vyzkumny projekt/grant: Biomarkery receptivity endometria v cervikalnim hlenu

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 pani,

vazime si toho, Ze jste se rozhodla pro [é¢bu v Centru asistované reprodukce Porodnicko-gynekologické
kliniky Fakultni nemocnice Olomouc (dale jen ,PORGYN®). Nasi prioritou je vylécit Vas zdravotni problém a
nikdy nezklamat Vasi davéru.

Nedilnou soucasti nasi prace je provadét s podporou Lékarské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci
védecky vyzkum, ktery je vétSinou financovan z vefejnych zdroji formou grantu.

V této souvislosti si Vas dovolujeme pozadat o zvazeni moznosti Vasi ucasti ve vyzkumném projektu/grantu
(dale jen ,projektu”) nazvaném ,Biomarkery receptivity endometria v cervikalnim hlenu“. Vzhledem k tomu, ze
jste svépravna osoba, ktera se vyznamnym zplsobem podili na navrzenych diagnostickych a lé¢ebnych
postupech, mate pravo svobodné se o nich rozhodnout. Zaroven mate nezadatelné pravo byt o nich pred
Va$im rozhodnutim podrobné informovana.

Proto je tfeba, abyste si peclivé proletla nasledujici text a zvazila Vas pfipadny souhlas s ucasti v nami
navrzeném vyzkumném projektu.

Jaky je ucel tohoto vyzkumného projektu?

Sliznice dutiny déloZni (dale jen ,endometrium®) je pfipravena na uhnizdéni embrya (dale jen ,implantaci®) jen
ve velmi kratkém Casovém obdobi. Citlivost endometria na implantaci (dale jen ,receptivita endometria®) je
dosud mozno zjistit pouze nepfijemnym, invazivnim a nékdy i bolestivym odbérem vzorku sliznice z dutiny
délozni s jeho naslednym histologickym vySetfeni.

Primarnim uc¢elem nami navrzeného projektu je snizit naro¢nost, nepfijemnost a odstranit bolestivost odbéru
biologickych znamek (dale jen ,biomarkerd®) receptivity endometria pro pacientku. Cilem naseho projektu je
pokusit se zjistit biomarkery receptivity endometria jinak, a to vySetfenim biologického materialu, ktery
vétSinou z zenskych pohlavnich organlt odstrafiujeme a ktery odebirame minimalné invazivné pouhym
odsatim tenkym plastovym katetrem. Pro vySetfeni v naSem projektu se jedna o odbér hlenu z déloZniho hrdla
(dale jen ,cervikalni hlen“) a odbér Zilni krve.

Pokud by v rdmci projektu byly v cervikalnim hlenu zjistény nové biomarkery receptivity endometria, mohlo by
jejich stanoveni vyznamnym zplsobem snizit naro¢nost diagnostiky pro Zenu a vSeobecné zvysit UspésSnost
lé€by neplodnosti. Nové vysoce citlivé biochemické, molekularné-biologické a genetické laboratorni
vySetfovaci metody, které mame k dispozici, nam poskytuji tuto moznost.

Musim se vyzkumného projektu zaéastnit?

VaSe ucast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k ucasti, mate kdykoliv moznost
z ucasti 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. Nasledkem odmitnuti
ucasti v projektu bude pouze to, ze nebudou k dispozici vysledky markert receptivity endometria v cervikalnim
hlenu, které by mohly byt pro Vasi dalsi Ié€bu uzite€né. Pokud byste ukongila svuj souhlas s dalS$i u€asti
v projektu v obdobi po odbéru, bude ukon&eno skladovani vySetfovanych vzorkl biologického materialu.
V tomto pfipadé nebude mozné vysledek vySetieni znovu ovéfit €i doplnit a pro dalsi testovani bude nutny
novy odbér biologického materialu.
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Co pro mé ucast ve vyzkumném projektu znamena?

Ucast ve vyzkumném projektu neznamena, ze by se néjakym zpisobem zménila Vase lécba. V ramci studie
probéhne odbér, skladovani a vySetfeni biologického materialu podle informaci uvedenych v Il. ¢asti tohoto
formulare.

Budou udaje ziskané ve vyzkumného projektu utajeny?

VSechny informace, které budou b&hem sledovani shromazdény, budou drzeny v pfisném utajeni a budou
dodrzeny v8echny legislativni podminky ochrany Vasich osobnich udaju. 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
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
vysledkU 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 ucasti v projektu nebudete mit v aktualnim lé€ebném cyklu bezprostfedni prospéch. Informace ziskané
v priibéhu FeSeni projektu budou analyzovany a predkladatelé projektu ocekavaji, ze vysledky vySetfeni se
pozitivnim zplsobem uplatni v budoucnu zejména u Zen, které se do projektu zapoji a u kterych v aktualnim
Ié€ebném cyklu nedojde k implantaci.

Il. ¢ast

Odbér, skladovani, biochemické, molekularné-biologické a genetické laboratorni
vysetireni biologického materialu v souvislosti s vySetirenim cervikalniho hlenu za
ucéelem stanoveni receptivity endometria

Ugel vykonu

Pfi 1é€bé neplodnosti metodou mimotéiniho oplodnéni (dale jen ,IVF/ET) dochazi ke zméné receptivity
endometria.

Cervikalni hlen je obsazen v hrdle déloznim a jeho mnoZstvi a kvalita se méni v prdbéhu menstruaéniho cyklu.
Pfi provedeni inseminace nebo lécebného cyklu IVF/ET cervikalni hlen standardné odstrariujeme, a to
zejména proto, abychom mohli snaze zavést spermie nebo embryo do dutiny délozni.

Biochemické a genetické laboratorni vySetiovaci metody jsou v sou¢asné dobé standardni souéasti moderni
diagnostiky a lé¢by neplodnosti. S rozvojem molekuldrné-biologickych vySetfovacich metod se v ramci
vyzkumného projektu nabidla moZnost cervikalni hlen minimélné invazivné odebrat, vySetfit a podle jeho
sloZzeni provést cilena Ié€ebna opatfeni, ktera by vedla ke zvySeni receptivity endometria a uspé&Snému
téhotenstuvi.

Povaha vykonu

Nedilnou soucasti cervikalniho hlenu i krve jsou cukry, tuky, bilkoviny a nukleové kyseliny DNA a RNA, které
nesou genetickou informaci. Biochemickym, molekularné-biologickym a genetickym vySetfenim v ramci
vysSetfeni receptivity endometria budou v odebraném biologickém materialu zjiStovany vyhradné znaky, které
jsou spojeny s lé¢bou neplodnosti. Z tohoto divodu nelze pfedpokladat, Zze by s provedenymi vySetfenimi byla
spojena rizika zjiSténi neoekavanych geneticky vazanych nalezl pro pacientku a pro ni geneticky pfibuzné
osoby.

Vykon bude proveden v ramci vyzkumného projektu feSeného PORGYN ve spolupréaci s Lékafskou fakultou
Univerzity Palackého v Olomouci a vramci ni s Ustavem molekularni a transladni mediciny (dale
jen ,UMTM*). Vyzkumny projekt byl schvalen Etickou komisi Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty
Univerzity Palackého v Olomouci.

Popis vykonu

Vychozim materialem pro biochemické, molekularné-biologické a genetické laboratorni vySetfeni je cervikalni
hlen a Zilni krev.

V Centru asistované reprodukce PORGYN odebirame pfed inseminaci nebo embryotransferem cervikalni
hlen pfi standardnim gynekologickém vySetfeni zcela bezbolestné prostym nasatim tenkym plastovym
katetrem. Cervikalni hlen bude v naSem pfipadé odebran v jedné z nasledujicich mozZnosti: 1./ jednorazové
béhem odbéru oocytl v celkové anestézii, 2./ jednordazové po ultrazvukovém vySetfeni pfed prenosem
zamrazenych embryi, 3./ pokud bude tfeba, vice nez jednorazové pfed a po téchto vykonech, 4./ jednorazové
nebo vicekrat mimo lé€ebny cyklus. V rdmci vyzkumného projektu bude vzorek zamrazZen a pfedan k vySetfeni
laboratofi UMTM pfipadné laboratofi, se kterou ma UMTM nebo PORGYN smlouvu.
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Odbér malého mnozstvi Zilni krve (cca 7 ml) pro biochemické vySetfeni je nedilnou soucasti IéEby neplodnosti.
Stejny vzorek krve z téhoz jediného vpichu bude v ramci vyzkumneého projektu odebran, zpracovan a predan
k dalsimu vySetfeni laboratofi UMTM pfipadné laboratofi, se kterou ma UMTM nebo PORGYN smlouvu.

Predpokladany prospéch vykonu

Posouzeni a znalost receptivity endometria, jeji biochemické, molekularné-biologické a genetické
podminénosti, mdze vést k upfesnéni diagndzy, uréeni prognézy, moznosti cilené 1é€by, pfedchazeni moznym
obecné znamym komplikacim léEby neplodnosti a zejména Gspé&Snému téhotenstvi.

Mozna rizika, komplikace a nezadouci Uu€inky zvoleného vykonu

Rizika spojena s odbérem cervikalniho hlenu nejsou znama. Pfi odbéru krve ze Zily mlze dojit k mirnému
poranéni v misté vpichu s naslednym vytvofenim krevni podlitiny. Tomuto Ize u¢inné predejit stlaenim mista
vpichu po dobu minimalné 5 min. U zvySené citlivych osob je po odbéru biologického materialu mozna
pfechodna nevolnost. DalSi rizika, komplikace a nezadouci u€inky nyni nejsou znamy.

Mozné nasledky zvoleného vykonu

Moznym nasledkem zvoleného vykonu by mohlo byt zjisténi nalez(, které se odliSuji od nalezd béznych. Jejich
konkrétni dopad na Vas souc¢asny a/nebo budouci zdravotni stav a zdravotni stav Vam geneticky pfibuznych
osob v3ak nebude mozno na zakladé sou€asnych znalosti stanovit.

Alternativa vykonu
Neexistuje.

lll. East

Souhlas se zpracovanim osobnich udaji v ramci klinické studie

Ja, nize podepsana souhlasim (udéluji vyslovny a svobodny souhlas),

aby Fakultni nemocnice Olomouc, pfispévkova organizace, se sidlem Zdravotnik(l 248/7, 779 00 Olomouc

zpracovavala mé osobni udaje:

= jméno a pfijmeni,

= kontaktni udaje: telefonni &islo, e-mailova adresa,

= podpis,

= klinické Udaje ziskané vramci Vasi UCasti vramci vyzkumného projektu Biomarkery receptivity
endometria v cervikalnim hlenu.

Ke zpracovavanym udajam mohou mit dle pravnich pfedpisu pfistup také osoby, které jsou vazany povinnou
mlcenlivosti a to:

= feSitelé vyzkumného projektu,

= koordinatofi, ktefi dohlizeji na korektnost realizace vyzkumného projektu,

= eticka komise, ktera vyzkumny projekt schvdlila,

» nparodni a mezinarodni regulacni organy dohlizejici na bezpe€nost ucastnikl vyzkumu.

S vySe uvedenymi osobnimi udaji bude naklddano v souladu s nafizenim (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych
0sob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto udaji (GDPR).

Va$e osobni Udaje budou anonymizovany tak, aby nebylo mozné prokazat Vasi totoznost. Vase zaznamy a
biologické vzorky nebudou oznaceny Vasim jménem ani jinymi udaji, kterymi by bylo mozné Vas pfimo
identifikovat. Zaznamy a vzorky budou oznaceny kédem, ktery bude znat pouze feSitel vyzkumu a opravnéni
pracovnici, a to pomoci seznamu, ktery bude uchovan po dobu 30 let.

Ugelem zpracovani je vyzkumny projekt (Biomarkery receptivity endometria v cervikalnim hlenu), ktery je
definovan ve Vasem souhlasu s Ucasti ve vyzkumu. Vase osobni udaje budeme zpracovavat vyhradné na
zakladé obou téchto souhlasu.

Prohla3uji, Ze jsem byla informovana o cili vyzkumného Setieni, uplatnénych postupech a o tom, jaky pfinos
bude tato studie mit. Mé jméno se nebude vyskytovat v publikovanych vystupech z tohoto vyzkumu.

Beru na védomi, Ze mam pravo pozadovat pfistup k mym osobnim tdajum dle €l. 15 nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016, o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto udaju (dale jen ,GDPR*):

= vyzadat si informaci o tom, jaké osobni a citlivé udaje jsou 0 mé osobé zpracovavany;
= vyzadat si opravu nebo dopInéni svych osobnich a citlivych udaj(;

= vyzadat vymaz osobnich udajl, které jsou nepresné, neupiné nebo u nichz odpadl duavod jejich
zpracovani, ale nesouhlasim s jejich vymazem;

= zadat umoznéni pfeneseni zpracovavanych udaju;

= dostat odpovéd na svou Zadost bez zbyte€ného odkladu, v kazdém pfipadé do jednoho mésice od
obdrzeni Zadosti.
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Za urcitych podminek mate pravo vznaset namitky proti zpusobu, jakym je s vaSimi osobnimi udaji
nakladano, pozadovat jejich vyfazeni, omezit zplisoby jejich kopie v digitalni formé. Pokud si prejete tato sva
prava uplatnit, obratte se na fesitele vyzkumného projektu nebo na povéfence na ochranu osobnich udaju.
Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s VaSimi osobnimi udaji v ramci tohoto
vyzkumného projektu nakladano, obratte se na feSitele vyzkumu, ktery je odpovédny za dalSi feSeni.

Dalsi informace:

= vyzkumu se se mliZzete zuc¢astnit pouze za predpokladu, Ze se shromazdovanim a pouzivanim svych
osobnich udajq, jak je zde popsano, vyslovite souhlas.

= Pokud souhlas nevyslovite, nebude to mit na Vas zadny negativni dopad. Nebudete se ale moci
vyzkumu zucastnit.

= Pokud se do vyzkumu zapojite, mohou byt udaje, které budou do té doby o Vas ziskany, dale
zpracovany. Do databaze jiz nebudou ziskavany o Vas zadné dalsi informace, ledaze k tomu date
vyslovné svoleni.

Pouceni:
= osobni udaje budou zpracovany na zakladé svobodného souhlasu, a to za vySe uvedenych podminek;
= po odvolani souhlasu Subjektem udaju nebude nadale poskytovano pinéni vySe uvedené agendy;

= osobni udaje budou pouzity vyluéné v souladu s vySe uvedenym ucelem;
» subjekt udajli ma pravo se obratit v pfipadé poruseni povinnosti na:
— Povérence (DPO) FNOL, e-mail: poverenec.GDPR@fnol.cz, tel.: 588 442 479;
- Utad pro ochranu osobnich Gdaji se zadosti o zjist&ni opatfeni k napravé, kontakt: Urad
pro ochranu osobnich udaju, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, tel. pevna linka:
420 234 665 111 (ustfedna).

IV. ¢ast

PROHLASENI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. Prohlaseni lékare

K I. éasti:

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

K Il. €asti:

Prohla3uji, Ze 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 duvérné a nebudou bez souhlasu vySetfované sdélovany tfeti strané,
pokud platné pravni pfedpisy neurcuji jinak.

Jméno a pfijmeni |ékafe, ktery podal Podpis I1ékarfe, ktery podal

. ) - . Datum Hodina
informaci informaci

B. Prohlaseni vySetfované osoby

K I. ¢asti:

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén ucel a vSechny otazky, které souviseji s moji ucasti ve vyzkumném
projektu. Prohlasuji, ze jsem byla pou¢ena o0 moznosti nepfijmout Ucast ve vyzkumném projektu a o tom, ze mi
bude v této situaci poskytnuta soucasna standardni diagnostika a IéCba vCetné jejich alternativ. Byla jsem
pougena o tom, Ze vyzkumny projekt schvalila Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékafské fakulty
Univerzity Palackého v Olomouci, ktera bude nad priibéhem feSeni projektu dohliZet.

Mé&la jsem mozZnost zeptat se |ékafe na v8echno, co mé ve vztahu k vyzkumnému projektu zajima a obdrzela
jsem vysvétleni, kterému jsem porozuméla. Byla jsem poucena, Ze mohu kdykoliv U€ast ve vyzkumném projektu
odvolat, a to i bez udani ddivodu.
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Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do zdravotnické dokumentace statnim a jinym kontrolnim organum
(Statni ustav pro kontrolu léCiv, Eticka komise).

Souhlasim s publikaci vysledk(l vyzkumného projektu a v této souvislosti jsem byla poucena, Ze pfi publikaci
vysledkl bude zaru€¢eno zachovani anonymity mych osobnich udaju.

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:

Prohlasuji, Zze jsem byla srozumitelné informovana o ucelu, povaze, popisu, predpokladaném prospéchu,
moznych rizicich, komplikacich, nezadoucich ugincich a nasledcich vySe uvedenych vykon( odbéru, skladovani,
biochemického, molekularné-biologického a genetického laboratorniho vySetfeni odebraného biologického
materialu. Méla jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostate¢né poskytnutém ¢ase zvazit, méla jsem moznost
zeptat se lékare na vSe, co jsem povazovala za pro mne podstatné a potfebné védét a probrat s nim vSe, Eemu
jsem nerozumeéla. Na tyto mé dotazy jsem dostala jasnou a srozumitelnou odpovéd.

Za vysSe uvedenym uUcelem souhlasim s nasledujicim:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

1. moji uCasti ve vyzkumném projektu Biomarkery receptivity endometria a se souvisejicim

odbérem, uchovanim a vysSetfenim podle ¢asti ll. tohoto formulare ANO | NE
2. odbérem vzorku cervikalniho hlenu a Zilni krve ANO « NE
3. skladovanim mych vzorku biologického materialu na PORGYN a v laboratofi UMTM ANO « NE
4. vySetfenim mych vzorkd k mému prospéchu biochemickymi, molekularné-biologickymi ANO  NE

a genetickymi laboratornimi vySetfovacimi metodami

5. anonymnim uzitim biologického materialu k Iékafskému vyzkumu a anonymnim zvefejnénim
ziskanych vysledkU publikaci v odbornych ¢asopisech a prezentaci na odbornych ANO @ NE
konferencich

6. v pfipadé nesouhlasu s nékterym z bodu 1., 3. nebo 5. tohoto informovaného souhlasu
v nasledujicim obdobi tento vyjadfim pisemné na adresu: Centrum asistované reprodukce,
Porodnicko-gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, Zdravotnik( 248/7, 779 00
Olomouc. Pokud na zakladé toho bude ukonéeno skladovani mych vzorkl, byla jsem
informovana o riziku, ze jiz v budoucnu nebude mozné vysledek vysetieni znovu ovéfit & doplnit
a pro dalSi testovani bude nutny novy odbér biologického materialu.

ANO | NE

7. Souhlasim s tim, aby mé osobni Udaje, v€etné citlivych udajd (Udaje zjisténé pfi vySetfeni krve
a hlenu z délozniho hrdla) obsazenych v mé zdravotnické dokumentaci, byly anonymné vyuzity
k vySe uvedenym vyzkumnym ucelim.
Souhlasem davam na védomi, ze jsem porozumél/a vySe uvedenym podminkam, souhlasim @A ANO @ NE
s uCasti na vyzkumu a s uzitim vysledku vyzkumu. Beru na védomi, Ze ucast je dobrovolna a
povaZzuji poskytnuté informace za dostateéné pro své rozhodnuti. Souhlasim se zpracovanim
osobnich udajd, které jsou v souvislosti s timto vyzkumem zjiStovany.

Datum Hodina Podpis vySetfované osoby
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