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INFORMOVANY SOUHLAS S VYKONEM
GENETICKE LABORATORNI VYSETRENI

Diagndza, ktera vede k potiebé provedeni zdravotniho vykonu (indikace):

Informace o potfebném vykonu (tj. jeho ucelu, povaze, predpokladaném pFinosu a nasledcich):

Genetické laboratorni vysetfeni (GLV) je specializované |ékarské vySetieni, které by mélo u vySetfované
osoby potvrdit nebo vyloucit prfitomnost dédicného nebo geneticky podminéného onemocnéni, a to pfimou
a/nebo neptimou analyzou zdédéného genetického materiadlu (chromozom, gentl nebo genovych variant),
pripadné stanovit riziko, s jakym lze ocekavat, Zze se u této osoby ¢i jejich potomk( dédicné onemocnéni
vyvine.

Soucasné toto vySetfeni mlzZe stanovit bezpfiznakové prenasecdstvi i pro néktera dalsi ¢astd geneticka
onemocnéni, kterd mohou mit dopad na potomky vySetfované osoby nebo pfitomnost tzv.
farmakogenetickych variant, které mohou mit vliv na metabolismus nékterych 1ékd. V pfipadé genetického
vySetfeni mohou byt zjiStény i tzv. ndhodné nalezy, jeZz mohou predstavovat pro nositele zvysené riziko
rozvoje nékterych zavainych onemocnéni (napt. nadorovych nebo neurologickych s pozdnim néastupem)
nebo prinést informace o prenasedstvi rGznych geneticky podminénych chorob, coz mulze byt pro
vySetfovaného i jeho rodinu stresujici. Moznym dusledkem GLV je i nalez variant neznamého klinického
vyznamu (tzv. VUS), ke kterym se dle soucasného stupné poznani nelze presné vyjadrit, a tak urcit jejich
patogeneticky dopad.

GLV je stejné jako vétSina jinych diagnostickych postupl dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas
souhlas, nebot se jednd o informace divérného charakteru, které mohou mit dopad i na geneticky pfibuzné
osoby.

Soucasti klinicko-genetického vySetfeni mize byt téZ pofizovani klinické fotodokumentace, pfipadné
i trojrozmérné (3D) skenovani obli¢eje pacienta a popfipadé i jeho rodinnych pfislusnikd.

NiZe uvedena vysoce specializovana GLV vysSetfeni jsou provadéna ze vzorku:
L Zilni krve O stéru dutiny Ustni O slin [ tkané: kGze, svalu [ JIN€o: ......coceeevieeiiieieeeee e

Typ vysSetfeni:
[ CytogeNOMICKE VYSEEIENI: c.ocuiiieriectececieties eeeiee ettt ettt e e s te e e bt e e sbeeebeeestaeeebeeessseessseeensasesabeesaseeesseesaseeensres
1 Molekuldrné genetické vysetreni:

[1 Cilené diagnostické vySetreni pro ChOrODU: ........c.iiiiii ittt et aae e s bee e

1 QFPCR (kvantitativni fluorescenéni PCR) vysetfeni pro stanoveni anomalii chromozém 13, 18, 21, X
ay.

1 NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace).

[0 Odbér biologického materidlu k uchovani DNA/suspenze bunék k pfipadnému dalsimu vysetfeni.

Rizika vykonu (zejména):

BéZna rizika odbéru biologického materialu, zejména krevni podlitina, zanét v dlsledku infekce, lokalni
reakce na dezinfekci odbérového mista.

Komplikaci GLV mUZe byt skutecnost, Ze i pres dodrZeni vSech standardnich postupl, neni moZno
vysledek vysetreni z nékterych dlvodu ziskat (napf. pro netspésnou kultivaci bunék) a je potieba provést
opakovany odbér.
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Alternativy vykonu - jejich popis vcetné uvedeni vyhod a nevyhod takového vykonu: nejsou.

Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni pfislusného
zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni predpokladat; v pfipadé moiné nebo ocekavané zmény

sv s

zdravotniho stavu téz udaje o zménach zdravotni zplsobilosti:

Po odbéru plné krve pro genetické vysSetfeni je nutné setrvat doporucenou dobu v ¢ekarné, a ohlasit
zdravotnickému personalu jakékoli potize. Samotné vysetfeni nepredstavuje pro pacienta Zzadné omezeni.
Vysledek vysetfeni mlze byt pro pacienta stresujici.

Udaje o lé¢ebném rezimu a preventivnich opatienich, ktera jsou vhodna, a udaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (kontrolnich vykonti):

Nejsou.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta (zdkonného/ustanoveného zastupce) srozumitelnym
zpUsobem a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu (o zdravotnim stavu osoby jim
zastupované) a o veskerych shora uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individudlnim [é¢ebném postupu
a vsech jeho zménach, vcéetné upozornéni na mozné komplikace.

V Prazedne ...ccceeoeeeennenen. (VS RO, e
Podpis a jmenovka lékare

Prohldseni a souhlas pacienta (zékonného/ustanoveného zdstupce pacienta):

Souhlasim s fotodokumentaci, véetné 3D skenovani:

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s vysledky genetického vysetfeni mé osoby/osoby mnou zastupované:

O Ano O Ne

Pfeji si, aby o vysledcich vysetfeni a/nebo neocekavanych nalezech byly informovany nasledujici osoby
(jméno, datum narozeni) s uvedenim jejich vztahu k mé osobé / osobé mnou zastupované:

V pfipadé, Ze u otazky vySe ohledné sezndmeni svysledky genetického vysetfeni jsem uvedl/a ANO,
souhlasim s tim, Ze budu v ramci sezndmeni s vysledky genetického vySetfeni seznamen/a i s informacemi
o tom, ze které rodinné linie (otec/matka) pochazi pfipadné zjisténa geneticka zatéz (informace o vazbé
negativni genetické predispozice na rodinnou linii).

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze v pfipadé, Ze bude vysledek mj/osoby mnou zastupované pfehodnocen (zejména na
zakladé novych védeckych poznatk( souvisejicich s rychlym rozvojem oboru lékarské genetiky), mohu byt o
novém vysledku vysetfeni znovu informovan/a pfi dalsi konzultaci na genetickém pracovisti. Jsem si
védom/a skutecnosti, Ze aktudlni vysledky GLV jsou interpretovany dle soucasnych vysledkd mediciny
zalozené na dukazech, dostupné literatury a domacich/mezinarodnich databazi k datu vydani zpravy tohoto
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vysetfeni. Vtomto ohledu jsem si rovnéz védom/a, Ze v pfipadé souhlasu je tfeba genetické pracovisté
informovat o pfipadnych zménach mych kontaktnich tdaju.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a s pfipadnymi neocekdvanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které
vsak nesouviseji se zakladni diagn6zou mé osoby/osoby mnou zastupované, a u kterych je mozna prevence
Ci lécba.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze budu sezndmen/a se vSemi neocekdvanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které vsak
nesouviseji se zakladni diagnézou mé osoby/osoby mnou zastupované, bez ohledu na to, zda je u nich
dostupna prevence ¢i lécba.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze vzorek/vzorky odebrany/é mi pfi GLV resp. vzorek/vzorky odebrany/é pfi GLV osobé
mnou zastupované po provedeni vysSetreni bude skladovan pro pripadnd dalsi dopliujici diagnosticka
geneticka vysetieni, tato vysSetfeni mohou byt provedena pouze na zdkladé mého informovaného souhlasu.
V pripadé nesouhlasu bude vzorek po ukoncéeni vysetieni zlikvidovan a pro pfipadné dalsi vySetfeni bude
nutny novy odbér.

O Ano O Ne

Souhlasim stim, Ze vzorek/vzorky nebo souvisejici data (napf. anotovana klinicka data k nalezenym
genetickym zménam) mé osoby/osoby mnou zastupované budou po provedeni GLV dale vyuZita pro domaci
nebo mezinarodni vyzkumné ucely, a to vylu¢né formou pseudonymizovanych udajt (viz ¢lanek 4 Naftizeni
Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se
zpracovanim osobnich Udajli a o volném pohybu téchto Gdaji — dale jen ,,GDPR").

O Ano O Ne

V pfipadé, Ze u otazky vyse ohledné vyzkumu jsem uvedl/a ANO, chci byt informovan/a pfi dalsi konzultaci
na genetickém pracovisti, jestlize z vysledkl vyzkumu vyplynou jednoznacné diagnostické zavéry s moznym
dopadem na mdj zdravotni stav/zdravotni stav osoby mnou zastupované ¢i osob mné geneticky ptibuznych.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze vzorek/vzorky mé osoby ¢i osoby mnou zastupované budou po provedeni GLV dale
vyuzity vyluéné formou pseudonymizovanych udaji (viz ¢lanek 4 GDPR) pro ucely internich i externich
kontrol kvality molekularné genetickych metod.

O Ano O Ne

Ja, niZe podepsany/a, prohlasuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateéném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu (o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované) a o veskerych shora
uvedenych skute¢nostech. Udaje a pouceni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim
a mél/a jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zékladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvaieni SOUHLASIM s provedenim zdravotniho
vykonu, véetné provedeni dalsich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo m{j zdravotni
stav (zdravotni stav osoby mnou zastupované).

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékati sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly zkomplikovat
klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pridruZzena onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svij souhlas mohu kdykoliv odvolat.
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Pro zdkonného zdstupce/ustanoveného zdstupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta/ustanoveny zastupce pacienta prohlasuji, Ze veskeré shora
uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfimérené
rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se dlvod jejich
neposkytnuti:

V Praze dne ....cccccceeeuvervenen. Vo RO, e e
Podpis paciental/zastupce
Identifikace zakonného/ustanoveného zastupce:

a1 o T I 1 41T o OO OO

Datum NArOZENI: ..cveieereereereerece et Vztah K pacientovi: ...

Podpisova dolozka svédka:

NemuzZe-li se pacient (zdkonny zdstupce/ustanoveny zdstupce) s ohledem na svij zdravotni stav podepsat nebo odmitd-li souhlas
podepsat, podepise se spolecné s lékarem svédek, ktery byl projevu souhlasu pritomen.

Dlvod nepodepsani ZpUsob, jakym pacient (zakonny zastupce) projevil vili
Jméno a pfijmeni svédka Datum narozeni svédka / osobni ¢islo zaméstnance
V Praze dne ....cceeeveveeenennne Voeeerireeneens OO, et s r e neen
Podpis svédka

1 Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zdkladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového Ukonu pfimérené
jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné, nezohledruje
se vSak vék pacienta.
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