Informovany souhlas s genetickym laboratornim vysetfenim NLPP_IS_2119_0087ab-1

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
GENETICKE LABORATORNI VYSETRENI

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdtvodnéni/indikace):

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

Genetické laboratorni vySetfeni je specializované Iékafské vySetfeni, jehoz cilem je u vySetfované osoby
ovéfit pfitomnost dédicného nebo geneticky podminéného onemocnéni analyzou genetického materialu
(pfipadné stanovit riziko, s jakym Ize oCekavat, Ze se u této osoby ¢&i jejich potomkl takové onemocnéni
vyvine). Soucasné toto vySetfeni muze stanovit i bezpfiznakové prenasecstvi pro geneticka onemocnéni,
ktera mohou mit dopad na VaSe potomky, nebo pfitomnost tzv. farmakogenetickych variant, které mohou
mit vliv na metabolismus nékterych 1éka. V pfipadé genetického vySetfeni mohou byt zjistény i tzv. nahodné
nélezy, jez mohou predstavovat pro nositele zvySené riziko rozvoje nékterych zdvaznych onemocnéni (napf.
nadorovych nebo neurologickych s pozdnim nastupem) nebo pfinést informace o prenasecéstvi rliznych
geneticky podminénych chorob, coz mlze byt pro vySetfovaného i jeho rodinu stresujici. Moznym
vysledkem genetického laboratorniho vySetfeni je i nalez variant neznameého klinického vyznamu (tzv. VUS),
ke kterym se dle sou€asného stupné poznani nelze jednoznacné vyjadfit.

Genetické laboratorni vySetfeni je dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas souhlas, nebot se jedna
o informace davérného charakteru, které mohou mit dopad i pro geneticky pfibuzné osoby.

Soucasti vySetfeni mize byt i pofizovani klinické fotodokumentace pacienta, popfipadé i jeho rodinnych
prislunikd.

Genetické laboratorni vySetieni bude provedeno ze vzorku ziskaného z:
U odbéru zilni krve [ stéru dutiny Ustni [ odbéru slin [ odbéru tkané: kGize, svalu 0 jiné: .........cceeeviiiieennnnn.

Typ genetického laboratorniho vysetreni:

] Molekularné genetické vysetfeni:
L1 Cilené diagnostické vySetfeni Pro ChOTODU: ...........ocuuiiiiiiiiie et
LI NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace)

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Zejména bézna rizika odbéru biologického materialu (krevni podlitina, zanét v dasledku infekce, lokalni
reakce na dezinfekci odbérového mista).

e | pres dodrzeni vSech standardnich postupu, je mozné, Ze vysledek vySetfeni nebude mozné ziskat,
napf. pro nedostate€né mnozstvi materialu potfebného k vySetfeni, a bude nutné provést opakovany
odbér.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e Nejsou alternativni feseni.

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekadvané

zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptisobilosti:
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Po odbéru plné krve je nutné setrvat doporu¢enou dobu v ¢ekarné a ohlasit zdravotnickému personalu jakékoli
potize. Vysledek vySetfeni mlize byt pro pacienta stresuijici.

6. Udaje o Iéebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Nejsou.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateéném rozsahu informoval/a o dlivodu a ucelu genetického vySetfeni a o veskerych shora uvedenych
skute€nostech tykajicich se genetického laboratorniho vySetfeni, o navrzeném individualnim 1é€ebném postupu
a vSech jeho zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace a rizika neocekavanych nalezl. Vysledky
vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu pacienta/zakonného zastupce pacienta nikomu sdélovany.

V Praze, dne.................. 20...... AV NOd. e ———
Podpis a jmenovka lékare

Prohldseni a souhlas pacienta/zdkonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o dlvodu a ucelu genetického vySetfeni mé osoby/osoby mnou zastupované a o veskerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

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

Na z&kladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni:

e Souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou
zastupované, vCetné provedeni dalSich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné
ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

LJANO - O NE

e Souhlasim, ze budu seznamen/a s vysledky provedeného genetického vysSetfeni mé osoby/osoby
mnou zastupované.

LJANO - O NE

e Preji si, aby o vysledcich vySetfeni a/nebo neoCekavanych nalezech byly informovany nasledujici osoby
s uvedenim jejich pfibuzenského vztahu k mé osobé nebo osobé mnou zastupované:

e Souhlasim, zZe budu ja, vramci mého vySe uvedeného pfani pfipadné i dalSi osoby, v ramci seznameni
s vysledky genetického vySetfeni seznamen/a i s informacemi o tom, z které rodinné linie pochazi pfipadné
zjisténa geneticka zatéz.

[JANO - [ONE

e Souhlasim, ze pokud bude vysledek muj /osoby mnou zastupované pfehodnocen na zakladé novych
védeckych poznatk(i chci byt o novém vysledku vysetfeni znovu informovan/a. Aktualni vysledky
genetickych laboratornich vySetfeni jsou interpretovany dle sou¢asnych poznatk(l mediciny k datu vydani
zpravy tohoto vysetreni.

OANO - ONE
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Souhlasim, Ze budu sezndmen/a s pfipadnymi neo€ekdvanymi medicinsky vyznamnymi nalezy, které v8ak
nesouviseji se zakladni diagnézou mé osoby/osoby mnou zastupované, a u kterych je mozna prevence &i
lIécba.

OJANO - [ONE

Souhlasim s tim, ze budu seznamen/a se vSemi neoc¢ekavanymi 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.

LJANO - ONE

Souhlasim, pro pfipad, ze bude zjist€éna diagndéza, kterou je mozné zapsat do registru onemocnéni
vedeného za ucCelem sledovani a biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim a jeho poruchami, se
zapsanim diagnézy a potfebnych udaju o mé osobé/o osobé mnou zastupované do registru:

Rozsah zapisovanych Udaju je dan provozovatelem pfisluSsného registru, v souvislosti s tim téZ souhlasim
s pfedanim mych osobnich Udaji a udaja tykajicich se onemocnéni do uvedeného registru v souladu se
sledovanym ucelem.

LIANO - [OINE

Se vzorkem odebranym mné/osobé mnou zastupované a z ného ziskanym genetickym materialem bude po
ukonéeni vySetieni nalozeno takto:

e Souhlasim, aby vzorek (vzorky) odebrany mné/osobé mnou zastupované a z ného ziskany geneticky
material, byly po provedeni vysSetfeni skladovany pro pfipadna dalSi dopliujici diagnosticka
geneticka vysetieni.

OOANO - ONE

e Pozaduji, aby vzorek (vzorky) odebrany/odebrané mné/osobé& mnou zastupované a z ného ziskany
geneticky material, byly po provedeni vySetieni zlikvidovany dle platnych smérnic, ale s rizikem, ze
nebude jiz mozné v budoucnosti vysetieni rozsirit, zopakovat ¢€i vysledek ovérit.

LJANO - O NE

Souhlasim s genetickym vySetfenim téz pro uc€ely biomedicinského vyzkumu spojeného se zdravim
a jeho poruchami. V souvislosti stim muze byt ziskany geneticky material a/nebo souvisejici data
obsazena ve zdravotnické dokumentaci a/nebo klinicka data vztazena k nalezenym genetickym zménam
dale vyuZita pro domaci nebo mezindrodni vyzkumné ucely, a to vyluéné formou anonymizovanych d&i
pseudonymizovanych udaja (viz ¢lanek 4 nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udajl
a o zruSeni smeérnice 95/46/ES — dale jen ,GDPR").

OANO - ONE

o Pro pfipad, Ze jsem udélil/a souhlas pro u€ely biomedicinského vyzkumu, souhlasim, abych byl/a
kontaktovan/a za ucelem sdéleni vysledkl vyzkumu, jestlize z nich vyplynou jednoznacné
diagnostické zavéry s moznym dopadem na m(j zdravotni stav/zdravotni stav osoby mnou
zastupované ¢i osob mné geneticky pfibuznych.

O ANO - ONE

Souhlasim, ze vzorek (vzorky) odebrany mné/osobé& mnou zastupované a z ného ziskany geneticky material
budou po provedeni genetického laboratorniho vySetfeni dale vyuzity vyluéné formou anonymizovanych ¢i
pseudonymizovanych udaja pro ucely internich i externich kontrol kvality molekularné genetickych
metod (viz &lanek 4 GDPR).

LJANO - ONE
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Souhlas se zpracovanim osobnich tdaji dle GDPR a z. ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja

e V navaznosti na mnou vySe udélené souhlasy, udéluji Fakultni nemocnici v Motole souhlas se
zpracovanim mych (osoby mnou zastupované) osobnich Udajl a taktéz osobnich udaju zvliastnich
kategorii (dfive ozna¢ovany jako citlivé udaje) dle GDPR, tak aby zpracovani odpovidalo stanovenému a
mnou odsouhlasenému ucelu, a to po dobu nezbytné nutnou k naplnéni a sledovani stanoveného ucelu.
Rozsah zpracovani, véetné pfipadného predani jinému zpracovateli ¢i spravci osobnich udaji je dan
sledovanym ucelem a vymezen uvedenymi souhlasy. V pfipadé, Ze jsem souhlasil/a se zapisem do
registru onemocnéni, souhlasim téz s pfedanim mych udaji (Udaju osoby mnou zastupované) spravci
registru nebo jinému zpracovateli, ktery vede registr, a to v rozsahu a formé pozadovanych pro zapis do
registru.

LJANO - ONE

Dale beru na védomi, ze Fakultni nemocnice v Motole mize zpracovavat mé osobni Udaje (osobni udaje osoby
mnou zastupované) za ucelem védeckého vyzkumu dle § 16 z. €. 110/2019 Sb., a to i bez mého souhlasu,
podrobnosti o nakladani s osobnimi udaji, v€etné pouc€eni pro pacienty (zdkonné zastupce), jsou uvedeny
v Prohlaseni zpracovani osobnich udaji (GDPR) uvedeného na www.fnmotol.cz.

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

Jsem si védom/a, Ze mam povinnost pracovisté informovat o pfipadnych zménach svych kontaktnich
udaju.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:

O a1 Lo T= T o 0 oY o P

Datum narozeni: .......c.cooiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........oeoeieiiiiii e

Podpisova dolozka svédka:

Jmeéno a pfijmeni svédka Podpis svédka

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobn¢, nezohlednuje se vSak vek pacienta.
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