IS s genetickym laboratornim vySetfenim NLPP_IS 3182 0145ab-5

Fakultni nemocnice Motol a Homolka Jméno pacienta:
Ustav biologie a Iékarské genetiky Cislo pojisténce:

V Uvalu 84/1 N

M-H 150 06 Praha 5 — Motol C. chorobopisu :

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
GENETICKE LABORATORNI VYSETRENI

1. Diagnéza, kterd vede k provedeni zdravotniho vykonu (zddvodnéni/indikace):

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho déelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Genetické laboratorni vySetfeni (GLV) je specializované |ékafské vySetfeni, které by mélo u vySetfované osoby potvrdit nebo vyloucit
pritomnost dédiéného nebo geneticky podminéného onemocnéni, a to pfimou a/nebo nepfimou analyzou zdédéného genetického materialu
(chromozom, genu nebo genovych variant), pfipadné stanovit riziko, s jakym Ize o¢ekavat, Ze se u této osoby ¢i jejich potomk( dédicné
onemocnéni vyvine. Sou¢asné toto vySetfeni muze stanovit bezpfiznakové prenasecstvi i pro néktera dalsi ¢asta geneticka onemocnéni, ktera
mohou mit dopad na potomky vySetfované osoby nebo pfitomnost tzv. farmakogenetickych variant, které mohou mit vliv na metabolismus
nékterych 1éka. V pripadé genetického vysetfeni mohou byt zjistény i tzv. nahodné nalezy, jez mohou predstavovat pro nositele zvysené riziko
rozvoje nékterych zavaznych onemocnéni (napf. nadorovych nebo neurologickych s pozdnim nastupem) nebo pfinést informace o
prenasecstvi rliznych geneticky podminénych chorob, coz maze byt pro vysetfovaného i jeho rodinu stresujici. Moznym dusledkem GLV je i
nalez variant neznamého klinického vyznamu (tzv. VUS), ke kterym se dle sou¢asného stupné poznani nelze pfesné vyjadrit, a tak urcit jejich
patogeneticky dopad.

GLYV je stejné jako vétSina jinych diagnostickych postupG dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas souhlas, nebot se jedna o informace
davérného charakteru, které mohou mit dopad i na geneticky pfibuzné osoby.

Soucasti klinicko-genetického vySetfeni muze byt téz pofizovani klinické fotodokumentace, pfipadné i trojrozmérné (3D) skenovani obliceje
pacienta a popfipadé i jeho rodinnych pfislusnika.

Nize uvedena vysoce specializovana GLV vySetfeni jsou provadéna ze vzorku:
[} Zilni krve [ stéru dutiny Gstni [ slin [ tkané: kdize, svalu [ JINEN0O:  ...oooiiiiiiiiiiiiecce e

Typ vySetreni:

[ Cytogenetické vySetfeni:

[1 Molekularné cytogenetické vysetfeni:
[1 aCGH (array comparative genomic hybridization — komparativni genomova hybridizace)

[1 Molekularné genetické vysetfeni:

[1 Cilené diagnostické vySetfeni pro ChOrODUI  .....coouiiiiiiiieii e

QFPCR (kvantitativni fluorescen¢ni PCR) vySetfeni pro stanoveni anomalii chromozom 13, 18, 21, Xa 'Y
NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace)

[1 Odbér biologického materialu k uchovani DNA/suspenze bunék k pfipadnému dalSimu vySetfeni

3. Rizika zdravotniho vykonu:

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

Ko?th;l)Iikaci GLV maze byt skute€nost, Ze i pfes dodrzeni vSech standardnich postupu, neni mozno vysledek vySetfeni z nékterych divodu
ziskat (nap¥. pro netspéSnou kultivaci bunék) a je potfeba provést opakovany odbér.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Nejsou.

5. Udaje o moZném omezeni v obvyklém zpdsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni pfislusného zdravotniho vykonu,
Ize-li takové omezeni pfedpoklddat; v pfipadé moZné nebo oéekdvané zmény zdravotniho stavu téZ ddaje o zméndch zdravotni
zpusobilosti:

Po odbéru pIné krve pro genetické vySetfeni je nutné setrvat doporu¢enou dobu v ¢ekarné, a ohlasit zdravotnickému personalu jakékoli potize.
Samotné vysetfeni nepfedstavuje pro pacienta zadné omezeni. Vysledek vySetfeni maze byt pro pacienta stresujici.

Prohldsenilékare:

Prohlasuiji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpdsobem

a v dostatecném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované

a o vesSkerych shora uvedenych skutecnostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho zménach, v€etné upozornéni na
mozné komplikace.

V Praze, dne Vereiieieens NOd. s
Podpis a jmenovka |ékare

Prohldseni a souhlas pacienta/zdkonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate¢ném rozsahu informovan/a o svém zdravotnim
stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych uvedenych skute¢nostech. Udaje a pouceni mi byly Iékafem sdéleny a
vysvétleny, porozumeél/a jsem jim a mél/a jsem moznost klast doplfujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/ souhlasim s provedenim
vykonu u osoby mnou zastupované, véetné provedeni dalSich zdravotnich vykona, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo maj
zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.



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

Souhlasim s fotodokumentaci, véetné 3D skenovani:

0 Ano [ Ne

Souhlasim s tim, Zze budu seznamen/a s vysledky genetického vySetfeni mé osoby/osoby mnou zastupované:
0 Ano [ Ne

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

1 Ano 1 Ne

Souhlasim s tim, Ze v pfipadé, Ze bude vysledek muj/osoby mnou zastupované pfehodnocen (zejména na zakladé novych védeckych
poznatkl souvisejicich s rychlym rozvojem oboru Iékafské genetiky), mohu byt o novém vysledku vySetfeni znovu informovan/a pfi dal$i
konzultaci na genetickém pracovisti. Jsem si védom/a skute€nosti, Ze aktualni vysledky GLV jsou interpretovany dle sou¢asnych vysledkd
mediciny zalozené na dukazech, dostupné literatury a domacich/mezinarodnich databazi k datu vydani zpravy tohoto vySetfeni. V tomto
ohledu jsem si rovnéz védom/a, Ze v pfipadé souhlasu je tfeba genetické pracovisté informovat o pfipadnych zménach mych kontaktnich
udaju.

U Ano L Ne

Souhlasim s tim, Zze budu seznamen/a s pfipadnymi neo€ekavanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které vSak nesouviseji se zakladni
diagnézou mé osoby/osoby mnou zastupované, a u kterych je mozna prevence €i |é€ba.

1 Ano Ne

Souhlasim s tim, Ze budu seznamen/a se vSemi neocekavanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které vSak nesouviseji se zakladni
diagnézou mé osoby/osoby mnou zastupované, bez ohledu na to, zda je u nich dostupna prevence éi lIécba.

1 Ano 1 Ne

Souhlasim s tim, ze vzorek/vzorky odebrany/é mi pfi GLV resp. vzorek/vzorky odebrany/é pfi GLV osobé& mnou zastupované po provedeni
vySetfeni bude skladovan pro pfipadna dalsi doplnujici diagnosticka geneticka vysetreni, tato vySetfeni mohou byt provedena pouze na
zakladé mého informovaného souhlasu. V pfipadé nesouhlasu bude vzorek po ukonceni vySetfeni zlikvidovan a pro pfipadné dalsi vySetfeni
bude nutny novy odbér.

1 Ano 1 Ne

Souhlasim s tim, Zze vzorek/vzorky nebo souvisejici data (napf. anotovana klinicka data k nalezenym genetickym zmé&nam) mé osoby/osoby
mnou zastupované budou po provedeni GLV dale vyuzita pro doméaci nebo mezinarodni vyzkumné uéely, a to vyluéné formou
pseudonymizovanych udaju (viz ¢lanek 4 Natizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udajii a o volném pohybu téchto udaju — dale jen ,GDPR").

[ Ano Ne
V pripadé, Ze u otazky vyse ohledné vyzkumu jsem uvedl/a ANO, chci byt informovan/a pfi dalSi konzultaci na genetickém pracovisti, jestlize

z vysledkd vyzkumu vyplynou jednoznaéné diagnostické zavéry s moznym dopadem na mqj zdravotni stav/zdravotni stav osoby mnou
zastupované ¢i osob mné geneticky pfibuznych.

L Ano [ Ne

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

[ Ano Ne

Jsem si védom/a, Ze tento svij souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného 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 pfiméfené rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové
informace poskytnuty, uvede se duvod jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta* / zakonného zastupce
Identifikace zakonného zastupce:

0T (o J= T o T 0T o PP
Datum narozenti: ..........cooviiiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........c.ouiiiiiiiii e

* Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu pfiméfené jeho
rozumové a volni vyspeélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné, nezohledruje se vSak vék
pacienta.



