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Informovany souhlas pacientky s u€asti ve vyzkumném projektu/grantu a se
souvisejicimi odbéry, skladovanim, biochemickym, molekularné-biologickym
laboratornim vysSetfenim biologického materialu a denzitometrickym vysSetfenim

Vyzkumny projekt/grant:
Vliv dlouhodobé terapie endometriézy dienogestem na kostni hustotu

Pacientka —

jméno a pijment: ID (Cislo pojisténce):

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

Adresa trvalého pobytu pacientky:
(pfipadné jina adresa)

l. ¢ast
Ugast ve vyzkumném projektu/grantu

Vazena pani,

vazime si toho, Ze jste se rozhodla pro 1é¢bu v Centru 1éEby endometridézy 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 u€asti ve vyzkumném projektu/grantu
(dale jen ,projektu”) nazvaném ,Vliv dlouhodobé terapie endometridzy dienogestem na kostni hustotu®.
Vzhledem k tomu, Ze jste svépravna osoba, kterda se vyznamnym zplsobem podili na navrzenych
diagnostickych a l|é¢ebnych postupech, mate pravo svobodné se o nich rozhodnout. Zaroveri méate
nezadatelné pravo byt o nich pfed VaSim rozhodnutim podrobné informovana. Proto je tfeba, abyste si
peclivé proletla nasledujici text a zvazZila Vas pfipadny souhlas s u&asti v ndmi navrzeném vyzkumném
projektu.

Jaky je ucel tohoto vyzkumného projektu?

Endometriéza je chronické onemocnéni zZen ve fertilnim véku, které podle nékterych praci postihuje az 10 %
zen. Mezi jeji hlavni projevy patfi bolest a neplodnost. Bolest se projevuje zejména bolestivou menstruaci,
bolestmi pfi pohlavnim styku, bolestmi pfi moceni &i vyprazdhovani anebo nepravidelnymi bolestmi v
podbfisku mimo menstruaci. T&€Z8i formy endometrizy mohou byt spojeny se sniZzenou plodnosti nebo i
neplodnosti. Terapie tohoto onemocnéni se sklada z IéCby hormonalni anebo chirurgické. Naprosta vétsina
pacientek s endometriézou vyZaduje hormonaini terapii. U lehCich forem onemocnéni je standardné prvni
volbou kombinovana hormonalni antikoncepce. U téZSich forem endometriézy jsou jako prvni volba
pouzivany gestageny, v sou¢asné dobé preferencné dienogest, coz je u€inna latka fazena do této skupiny.
Dienogest vykazuje dle publikovanych védeckych dat velmi dobrou u&innost v 1éEbé& endometriézy, a pravé
proto se fadi mezi Iék prvni volby. U gestagenl vzhledem k povaze jejich ucinku existuje riziko snizeni
kostni hustoty, z €ehoz se mlze v budoucnu vyvinout onemocnéni zvané osteoporéza a s tim souvisejici
riziko zlomenin. V soucasné dobé je publikovano minimum dat o vlivu dlouhodobé terapie endometridzy
dienogestem na kostni hustotu. Jelikoz terapie dienogestem ma velmi dobrou uGcinnost na lécbu
endometridzy, nabizi se jeji dlouhodobé podavani. V ramci tohoto projektu by byla kazdé pacientce uzivajici
dienogest osteologem (lékafem se specializaci na diagnostiku a 1éEbu onemocnéni kosti) doporugena
profylakticka (preventivni) terapie minimalizujici teoreticky nepfiznivy vliv dienogestu na kostni hustotu.
Pacientkam by byly v pravidelnych intervalech kontrolovany markery kostniho metabolismu a kostni hustota.
V pfipadé, kdy by doSlo k mirnému nepfiznivému vlivu dienogestu na kostni hmotu, by byla osteologem
upravena profylakticka terapie minimalizujici tento vliv. Pfi zavazném sniZzeni kostni hustoty by doSlo k
pferuseni terapie dienogestem, gynekologem by byla zvolena jind adekvatni terapie endometriézy a 1é€ba
kosti by byla zajisténa osteologem. Formy endometriézy Ié€ené kombinovanou hormonalni antikoncepci by
byly sledovany obdobné. U nich se vSak nepfiznivy vliv na kostni hmotu vzhledem k povaze jejich ucinku
nepfedpoklada, a tedy neni nutna pausalné profylakticka terapie osteoporozy.
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Musim se vyzkumného projektu zacéastnit?

Vase uc€ast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k ucasti, mate kdykoliv
moznost z Ucasti na projektu bez udani divodu odstoupit. Rozhodnuti o uc¢asti ¢i odmitnuti Ucasti v tomto
projektu neovlivni Vam poskytovanou budouci Iékafskou péci ani vztah mezi Vami a lékafem. Nasledkem
odmitnuti Ucasti v projektu bude pouze to, Ze nebudou k dispozici vysledky vySetfeni kostni hmoty a
kostniho metabolismu. Pokud byste ukoncila svij souhlas s dal$i u¢asti v projektu v obdobi po Vasem
vstupu do né&j, bude ukonleno sledovani Vasi kostni hustoty a VaSeho metabolismu kosti, jelikoz v
soucasné dobé toto neni standardem pfi 16Cb& endometridzy.

Co pro mé ucast ve vyzkumném projektu znamena?

Ugast ve vyzkumném projektu znamena, Ze bude navic sledovana Va$e kostni hustota a metabolismus
kosti a v pfipadé zjisténi onemocnéni kosti mize byt ihned zahajena Ié¢ba tohoto onemocnéni. U pacientek
[éCenych dienogestem by byla navic podavana profylakticka terapie minimalizujici vliv teoretického
nepfiznivého vlivu této 1é€by na kostni hustotu. V ramci studie probéhne odbér, skladovani a vysetieni
biologického materialu podle informaci uvedenych v Il. ¢asti tohoto formulare.

Budou udaje ziskané ve vyzkumného projektu utajeny?

V8echny informace, které budou b&éhem sledovani shromazdény, budou drzeny v pfisném utajeni a budou
dodrzeny vSechny legislativni podminky ochrany Vasich osobnich tdaju. Identifikace na zakladé osobnich
Gdaju bude schopen pouze Vas oSetfujici Iékar.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Vysledky popsanych vySetfeni budou statisticky zpracovany Univerzitou Palackého v Olomouci. 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 ptipadé& nebude zvefejnéno Vase
jméno, pfijmeni, rodné ¢islo ani jiné osobni udaje, které by mohly vést k Vasi identifikaci. Podpisem tohoto
informovaného souhlasu date pouze souhlas se zvefejnénim souhrnnych anonymizovanych vysledk
projektu.

Jaka jsou rizika, komplikace, nezadouci ucinky 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 uc¢asti ve vyzkumném projektu néjaky prospéch?

Z ucasti v projektu budete mit v aktualnim lé&ebném cyklu bezprostfedni prospéch, a to v intenzivnim
sledovani hustoty kostni hmoty a metabolismu Vasich kosti. Informace ziskané v pribéhu feSeni projektu
budou analyzovany a predkladatelé projektu oCekavaji, Zze ozfejmi vliv dlouhodobé terapie endometridzy
dienogestem na kostni hustotu.

Il. ¢ast

Odbér, skladovani, biochemické, molekularné-biologické laboratorni vysetreni
biologického materialu v souvislosti s vySetrenim krve a denzitometrického
vySetireni kostni hustoty za uc¢elem identifikace studie vlivu dlouhodobé terapie
endometriézy dienogestem na kostni hustotu

Ugel vykonu

V soucasné dobé neni jasny vliv dlouhodobé terapie endometridzy dienogestem na kostni hustotu a ani neni
stanoven pfesny postup pro sledovani této hustoty. Proto se jevi ucelné tento vliv vyzkoumat a v pfipadé
nalezeni mirného nepfiznivého vlivu na kostni hmotu nalézt optimalni IéCbu tohoto stavu pfi zachovani

stanovit maximalni dobu bezpeé&ného pouZzivani dienogestu stran kostni hustoty.

Povaha vykonu

Kostni metabolismus se v sou¢asnosti da sledovat pomoci stanoveni markerl tohoto metabolismu z krve
pacientky. Biochemickym a molekularné-biologickym vySetfenim budou v ramci projektu v odebraném
biologickém materiadlu zjistovany tyto markery. Kostni hustota se vyhodnocuje pomoci denzitometrického
vySetfeni. Vykony budou provedeny v ramci vyzkumného projektu feSeného Porodnicko-gynekologickou
klinikou Fakultni nemocnice Olomouc ve spolupraci s lll. Interni klinikou Fakultni nemocnice Olomouc.
Vyzkumny projekt byl schvalen Etickou komisi Fakultni nemocnice Olomouc.

Popis vykonu
Vychozim materialem pro biochemické a molekularné-biologické laboratorni vySetfeni je krev pacientky o
celkovém objemu 20 ml. Pfed zahdjenim hormonaini terapie pro endometriézu dojde k odbéru krve

IS pacientky-projekt Vliv dlouhodobé terapie endometriézy dienogestem na kostni hustotu (Fm-L009-001-PORGYN-093) strana 2/4



pacientky a bude provedeno denzitometrické vySetfeni. Tyto vySetfeni se budou v pravidelnych intervalech
opakovat. Vysledky téchto vySetfeni budou vyhodnocovany osteologem, bude stanoveno, zda jsou vysledky
fyziologické, a podle nich bude stanovena po konzultaci s gynekologem vhodnost pfipadné terapie
dienogestem a profylakticka terapie osteopordzy. Biologicky material bude skladovan ve Fakultni nemocnici
Olomouc po standardni dobu skladovani jako u pacientek, které nejsou ucastny v tomto projektu.

Predpokladany prospéch vykonu
Zjisténi vlivu dlouhodobé terapie endometriézy dienogestem na kostni hustotu.

Mozna rizika, komplikace a nezadouci u€inky zvoleného vykonu

Pfi odbéru krve ze zily mize dojit k mirnému poranéni v misté vpichu s naslednym vytvofenim krevni
podlitiny. Tomuto Ize ucinné predejit stla¢enim mista vpichu po dobu minimalné 5 min. Riziko denzitometrie
je spojeno s povahou tohoto vySetfeni, a to ve smyslu pouzivani rentgenového zareni. Davky absorbované
pacientkou jsou vSak velmi nizké a nepfedpoklada se dlouhodoby nepfiznivy vliv. DalSi rizika, komplikace a
nezadouci Uu€inky nyni nejsou znamy.

Mozné nasledky zvoleného vykonu

Moznym nasledkem zvoleného vykonu by mohlo byt zjist€ni onemocnéni kosti jiz pfed zahajenim
hormonalini terapie endometridzy. Taktéz maze dojit k nepfiznivému vlivu terapie endometriézy dienogestem
na kostni hustotu. Toto teoretické riziko v§ak bude minimalizovano individualizovanou profylaktickou 1é¢bou
osteopordzy, intenzivni kontrolou kostni hustoty a metabolismu kosti v priibéhu 1é¢by a v pfipadé zjisténi
tohoto vlivu pak adekvatni dpravou terapie.

Alternativa vykonu
Neexistuje.

PROHLASENiI LEKARE A VYSETROVANE OSOBY

A. Prohlaseni lékare

K I. ¢asti:
Prohlasuji, ze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil(a) ucel a vSechny otazky tykajici se ucasti ve
vyse uvedeném projektu.

K Il. éasti:

Prohlasuji, 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 laboratorniho vySetfeni odebraného biologického materialu a
denzitometrického vySetieni. Seznamil(a) jsem vySetfovanou i s moznymi riziky a nasledky v pfipadé odmitnuti
téchto vykonl. Vysledky laboratornich vySetfeni budou ddvérné a nebudou bez souhlasu vySetfované
sdélovany tfeti strané, pokud platné pravni pfedpisy neurcuji jinak.

Jméno a pfijmeni Iékare, ktery Podpis Iékare

podal informace ktery podal informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vySetifované osoby

K I. €asti:

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén ucel a vSechny otazky, které souviseji s moji ulasti ve vyzkumném
projektu. Prohlasuji, ze jsem byla pou€ena o moznosti nepfijmout U¢ast ve vyzkumném projektu a o tom, ze mi
bude v této situaci poskytnuta souasna standardni diagnostika a lécba v€etné jejich alternativ. Byla jsem
poucena o tom, Zze vyzkumny projekt schvalila Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc, ktera bude nad
pribéhem feSeni projektu dohlizet. Méla jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, 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 divodu. Svym podpisem davam souhlas
k nahlizeni do zdravotnické dokumentace statnim a jinym kontrolnim organtm (Statni Ustav pro kontrolu IéCiv,
Eticka komise). Taktéz davam souhlas se statistickym zpracovanim vysledkd vySe popsanych vySetfeni
Univerzitou Palackého v Olomouci. Souhlasim s publikaci vysledkd vyzkumného projektu a v této souvislosti
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jsem byla poucena, ze pfi publikaci vysledkl bude zaruc¢eno zachovani anonymity mych osobnich udaju.
Pokud by se pfi feSeni vyzkumného projektu vyskytly neoCekavané komplikace, které by si vyzadaly
neodkladné provedeni dalSich vykonl 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, pfedpokladaném prospéchu,
moznych rizicich, komplikacich, nezadoucich ugincich a nasledcich vySe uvedenych vykonu odbéru,
skladovani, biochemického, molekularné-biologického laboratorniho vySetfeni odebraného biologického
materialu a denzitometrického vySetfeni. Méla jsem moznost vSe si Fadné, v klidu a v dostate€né poskytnutém
Case zvazit, méla jsem moznost zeptat se Iékafe na vSe, co jsem povazovala za pro mne podstatné a potfebné
védét a probrat s nim v3e, ¢emu jsem nerozuméla. Na tyto mé dotazy jsem dostala jasnou a srozumitelnou
odpovéd.

Za vysSe uvedenym ucelem souhlasim s nasledujicim:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

1. moji uCasti ve vyzkumném projektu Vliv dlouhodobé terapie endometriézy dienogestem na
kostni hustotu a se souvisejicim odbérem, uchovanim a vysSetfenim podle ¢asti Il. tohoto | ANO @ NE
formulare

2. odbérem krve a denzitometrickym vySetfenim ANO | NE

3. statistickym zpracovanim vysledkd mych vySetfeni Univerzitou Palackého v Olomouci ANO NE

4. vySetfenim mych vzorkd k mému prospéchu biochemickymi, molekularné-biologickymi
T o . ANO | NE
laboratornimi vySetfovacimi metodami

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

6. v pfipadé nesouhlasu s nékterym z bodl 1., 3. nebo 5. tohoto informovaného souhlasu v
nasledujicim obdobi tento vyjadfim pisemné na adresu: Centrum IéCby endometridzy,
Porodnicko-gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc, |. P. Pavlova 185/6, 779 00
Olomouc. Nasledkem odmitnuti Ucasti v projektu nebudou k dispozici vysledky vySetfeni | ANO | NE
kostni hmoty a kostniho metabolismu. Pokud ukonéim svou uc¢ast v pribéhu projektu, jsem si
védoma, ze bude ukon€eno sledovani mych hodnot kostni hustoty a metabolismu kosti,
jelikoz v sou€asné dobé tato vySetfeni nejsou standardem pfi [é€bé endometridzy.

Datum Hodina Podpis vySetfované osoby
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