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FN MOTOL

Informovany souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta
S poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonii)

1. Nazev zdravotniho vykonu:

DIAGNOSTICKE GENETICKE VYSETRENI

2. Diagnoza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu:

3. Informace o potfebném zdravotnim vykonu, véetné iidaje o jeho ticelu, povaze,
piredpokladaném prospéchu a nasledcich:
Genetické vySetfeni je specializované lékarské vySetfeni, které by mélo u vySetfované osoby potvrdit nebo
vyloucit pfitomnost dédiéného onemocnéni, a to piimou a/nebo nepfimou analyzou zdédéné¢ho genetického
materidlu (chromozomt, gentl), piipadné stanovit riziko, s jakym lze ocekavat, ze se u této osoby ¢i jejich
potomki dédi¢né onemocnéni vyvine. V pfipad¢ genetického vysetfeni mohou byt zjistény i tzv. ndhodné nalezy,
jez mohou predstavovat pro nositele zvySené riziko rozvoje nékterych zavaznych onemocnéni (napf. nadorovych
nebo neurologickych s pozdnim nastupem) nebo piinést informace o pfenaSecstvi riznych geneticky podminénych
chorob, coz mize byt pro vySetfovaného i jeho rodinu stresujici. MoZznym néalezem je i varianta neznamého
klinického vyznamu, ke které se dle soucasného stupné poznani nelze piesné vyjadiit. Informace o téchto
dispozicich vSak neni primarnim cilem tohoto vySetieni.
Genetické vySetteni je stejné jako vétSina jinych diagnostickych postupd dobrovolné a k jeho provedeni je nutny
Vas souhlas, nebot’ se jedna o informace vysoce divérného charakteru.

O CytogenetiCké VYSELIENT:  .ooiiiiiiie ittt bbbttt e bbbttt b e ebe e e et e b b e
O Molekularn€ cytogenetiCké VYSEIIENT: ......ccveiieieieiiiiieieieiee ettt eee st se s et eseesessessesessesseneesens
O Molekularné genetické vysetieni:
O QFPCR (kvantitativni fluorescen¢ni PCR)

vySetieni pro stanoveni anomalii chromozomu 13, 18,21, XaY
O aCGH (array comparative genomic hybridization — komparativni genomova hybridizace)
O NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace)

O Odbér biologického materialu k uchovani DNA/suspenze bunék v bance k event. dal§imu vySetieni:
O DNA

O Suspenze bunék

Ze vzorku:
O 7zilni krev O stér bukalni sliznice O tkan: kaze, sval O jiny:

4. Rizika zdravotniho vykonu:
Bé&zna rizika odbéru biologického materialu, zejména hematom, infekce, lokalni reakce na dezinfekcei.
Komplikaci genetického vySetieni miize byt skutecnost, ze i pfes dodrzeni vSech standardnich postupt, neni
mozno vysledek vySetfeni z n€kterych divodi ziskat, napf. pro netspé$nou kultivaci bunék a jsme nuceni
provést opakovany odbér.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:
O Nejsou zadna alternativni feSeni.
O Seznamil(a) jsem zdkonného zastupce S moznymi alternativami navrhovaného vySetieni a jejich vyhodami a
nevyhodami, a to t€mito:

Stranalz4



Ustav biologie a lékaiské genetiky 2. LF UK a FN Motol IS_0145ab

6. Udaje 0 moZném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeni prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat;
v pripadé moZné nebo ocekavané zmény zdravotniho stavu téz idaje o zménach

zdravotni zpusobilosti:
Po odbéru plné krve pro genetické vySetieni je nutné setrvat doporucenou dobu v ¢ekarné, a ohlasit 1ékafi
genetické ambulance jakékoli potize. Vysledek vysetfeni mize byt pro pacienta stresujici.

Piedpokladana doba hospitalizace, trvani pracovni neschopnosti (doba, po kterou pacient
nebude schopen vykonavat své studium), predpokladana omezeni v béZném zpiisobu Zivota

a zmény zdravotni zpiisobilosti:
U genetického vySetteni se nepfedpoklada hospitalizace, pracovni neschopnost, neschopnost vykonavat studium
ani zadna omezeni v bézném zpisobu zivota ¢i zmény zdravotni zpasobilosti.

7. Udaje o 1é¢ebném reZimu a preventivnich opatienich, ktera jsou vhodna, a udaje o
poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykont):

Nejsou.

8. Zaznam o pouceni pacienta/zakonného zastupce pacienta, jemuz bude implantovan
zdravotnicky prostiedek:

U genetického vySetieni se nepiedpoklada implantace zdravotnického prostiedku.

9. Odpovédi na dopliujici otazky pacienta/zakonného zastupce pacienta:

ProhldSeni Iékaie:
Prohlasuji, ze jsem vyse uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem a
Vv dostateéném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované a 0
veskerych shora uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individualnim Iécebném postupu a vSech jeho zménach,
véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl seznamen S planovanym
zpusobem anestézie (sedace), bude-li pouzita. Vysledky vySetfeni budou duvérné a nebudou bez souhlasu
pacienta/zakonného zastupce pacienta nikomu sdélovany.

VPraze, dne...........oooooee
Podpis a jmenovka lékaie

ProhldSeni a souhlas pacienta/zdakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem byl lékafem srozumitelné a v dostatecném rozsahu informovan o
svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora uvedenych
skute¢nostech. Udaje a poudeni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem
moznost klast dopliujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny. Na zaklad¢ poskytnutych
informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/souhlasim s provedenim
zdravotniho vykonu u osoby mnou zastupované, piipadné s pouzitim uvedené anestézie (sedace), véetné
provedeni dalSich zdravotnich vykont, pokud by jejich neprovedeni bezprostiedné¢ ohrozilo mij Zivot nebo
zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdélil vSechny mné znamé davody, které by mohly

zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vsSechna pfidruzena
onemocnéni).
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Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s vysledky genetického vySetfeni mé osoby/osoby mnou zastupované.
ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s piipadnymi nahodnymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které vSak

nesouviseji se zakladni diagnézou u mé osoby/osoby mnou zastupované.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpoved)

Souhlasim s piipadnym zapsanim mé osoby/osoby mnou zastupované do registru nemocnych s:

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpoved)

Se vzorkem bude po ukonéeni testovani naloZeno takto:

Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) mé osoby/0soby mnou zastupované po provedeni vySetieni bude skladovan pro
event. dalsi diagnosticka geneticka vySetfeni, tato vySetfeni mohou byt provedena pouze s informovanym
souhlasem pacienta/zakonného zastupce pacienta.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Souhlasim s tim, Ze v ptipadé prikazu patologického vysledku cytogenetického vySetfeni mé osoby/osoby mnou
zastupované bude provedena kryoprezervace (uchovani zmrazenim) bunééné kultury.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) mé osoby/0soby mnou zastupované po provedeni vysetieni bude skladovan a
vyuzit pro vyzkumné ucely vyluéné formou anonymniho udaje ve smyslu ust. § 4 pism. c¢) zakona ¢. 101/2000 Sb.,
0 ochrané osobnich udaju, ve znéni pozdéjsich predpisti.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)

Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) mé osoby/ 0soby mnou zastupované po provedeni vySetfeni bude vyuzit
vyluéné formou anonymniho udaje ve smyslu ust. § 4 pism. c¢) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochran¢ osobnich udajti, ve
znéni pozd&jsich predpist, pro ucely internich i externich kontrol kvality molekularné genetickych metod.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Vzorek (vzorky) mé osoby/osoby mnou zastupované bude po provedeni genetického vySetieni zlikvidovan dle
platnych smérnic s tim rizikem, ze nebude jiz mozné v budoucnosti vysledek vySetieni v ptipadé potieby znovu

ovéfit a pro event. dal$i genetické vySetfeni bude nutny novy odbér materialu.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)

Podpis pacienta*
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Pro zdkonného zdstupce pacienta:.

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
veskeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
piiméfené rozumove a volné vyspély).

Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se diivod jejich neposkytnuti:

Identifikace zakonného zdstupce pacienta:

JMENO a PEMENT: ...vintii it e Datum narozeni: .....................

VZtah K PACIENIOVI: ..t

V Praze,dne..................

Podpis zakonného zastupce pacienta*

*Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového
ukonu pfimétené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se
postupuje obdobng, nezohlediiuje se vSak vek pacienta.
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