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Informovany souhlas pacienta s odbérem krve a archivaci
nukleovych kyselin pro icely banky klinickych vzorki

BBMRI

(Biobanking and biomolecular resources research infrastructure;
http://www.recamo.cz/cz/bbmri/)

VazZena pani, vaZeny pane,

Byl/a jste osloven/a pro moznost odbéru Vasi krve a nasledné archivace VasSich nukleovych
kyselin (DNA ¢1 RNA) v biobance klinickych vzorki pro Gcely molekularni diagnostiky.

Banka klinickych vzorki (BBMRI) je soucasti evropského projektu (OP VaVpl RECAMO)
pro dlouhodobé uchovavani biologického materialu onkologickych pacienti se zamérem vyzkumu
a rozvoje pro vyvoj novych metod prevence, diagnostiky a 1éceni.

Pravé vyzkum se vyznamné podili na skute¢nosti, Ze v soucasnosti existuji nové metody,
piistroje a léky, které pomahaji nddorovd onemocnéni vcas diagnostikovat (jak jejich vznik, tak
navrat) a ucinnéji 1écit.

Také tato archivace miize pro Vés skryvat vyhodu, Ze v pfipad€ recidivy onemocnéni
i za né€kolik let, kdy mohou byt k dispozici nové diagnostické a 1écebné metody, lze doplnit
pfislusné molekularné biologické vySetieni, které mize byt voditkem k optimalni 1é€bé.

Archivace bude provedena anonymné. Tedy z VasSich vzorkli bude odstranéno Vase jméno,
rodné Cislo, ¢i jiné identifika¢ni tidaje a budou oznaceny anonymnim kdédem. Vzorky se nasledné
zpracuji a zistanou uloZeny v bance, dokud se nespottebuji. Vzorky budou pouzity pouze
k vyzkumu nadorovych onemocnéni (rakoviny). Za timto ucelem z nich mohou byt vyizolovany
nejen nukleové kyseliny (napt. DNA), ale i1 jednotlivé builky a proteiny, v zavislosti na vzniklé
nové metodice. Pokud budou vzorky podrobeny genetickému testovani, bude se jednat vyhradné o
vySetfeni gendl majicich vztah ke vzniku nadort a k jejich odpovédi na protinadorovou 1écbu.

Je dulezité sledovat odpovéd’ karcinomu na 1écbu. Proto Vam bude krev o objemu cca 12 ml
opakovan¢ odebrana béhem 1écby. Zvolené intervaly odbéri vychazeji z poznatki 1ékaii vyvoje
nadorového onemocnéni od pocatku jeho diagnostikovani az po ukoneni 1écby a sledovani
mozného vzniku recidivy. Bude se jednat ptedevSim o dobu odbéru: pied zahajenim 1écby, pii
operaci, po operaci, po ukonceni 1é¢by a pfi recidivé. Intervaly se mohou ménit v zavislosti na typu
nadorového onemocnéni. Archivace bude ve vSech ptipadech provedena stejnym zpiisobem jako pfi
prvnim vzorku Vasi krve pted zahajenim lécby.

Mize se stat, ze vzorky bude potiebné vySetfit pomoci pfistrojii a metod, které nema
Fakultni nemocnice Hradec Kralové (FN HK) k dispozici, nebo o né projevi zajem jiné neziskové
vyzkumné pracovisté zabyvajici se vyzkumem daného typu nédoru, které spolupracuje s FN HK.
V takovém ptipadé¢ mohou byt vzorky zaslany mimo FN HK. Pokud bude vzorek nakonec pouzit
k vyzkumu, mohou byt pozadani povéfeni pracovnici FN HK, ktefi znaji spojeni mezi kodem
vzorku a Vasi zdravotnickou dokumentaci, aby poskytli nékteré nezbytné tdaje o Vas a Vasi
nemoci (napf. pohlavi, v€k, klinické stddium nemoci, projevy nadoru, typ pouzité 1é€by a odpoved’
nadoru na tuto lécbu, toxicita 1é¢by). Tyto daje budou statisticky zpracovany a mohou byt
zvetejnény v odbornych casopisech nebo na konferencich. V Zadném piipadé nejsou a nebudou
poskytovany Vase identifikacni tdaje védclim a statistikiim, pro které tak zlstavate vzdy anonymni
osobou.

Z uchovéani biologického materidlu a jeho pouziti pro potieby I€karské védy
a vyzkumu pro Vas neplyne finan¢ni ani jiny bezprostiedni osobni prospéch. Také zaroven
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z archivace pro védecké pouziti pro Vas a Vasi zdravotni pojistovnu neplyne Zadné ohroZeni nebo
nevyhody, ¢i platby.

Souhlas miizete bez jakychkoliv neptiznivych disledki bud’ odmitnout nebo jiz podepsany
souhlas kdykoliv pozdéji odvolat pisemnym sdélenim Fakultni nemocnici Hradec Kralové (adresa
viz. hlavicka dokumentu). Piipadné VaSe odstoupeni od studie nepovede v zadném piipadée
k Zddnému postihu ani nijak neovlivni pé¢i, kterou Vam nasi 1ékati poskytuji.

Budete-li chtit jakékoli dalsi informace o tomto projektu nebo o pravech ucastnikii projektu,
muzete se ptat prof. MUDr. Vladimira Palicky, CSc., Dr.h.c., zastiZitelného na telefonnim cisle
495 832 129 nebo Mgr. Radky Kutoveé, koordinatorky projektu, na ¢isle 495 833 894.

Radi bychom Vas timto poZadali o souhlas s odebranim krve a naslednym uchovanim
nukleovych kyselin (pripadné jednotlivych bunék a proteini) pro potieby lékarské védy a
vyzkumu.

Prohlasuji, Ze jsem cetl uvodni informace, které mi byly zdravotnickym pracovnikem
sdéleny a vysvétleny, Zze jsem mél moznost se zeptat na vSe, co poklddam za podstatné,
a moje dotazy mi byly zdravotnickym pracovnikem zodpovézeny.

ProhlaSuji, ze jsem podanym informacim a vysvétlenim porozumél a na zakladé
poskytnutych informaci a své svobodné vile souhlasim s opakovanym odebranim krve
o objemu cca 12 ml b&hem 1écby a naslednym uchovanim nukleovych kyselin (ptipadné
jednotlivych bun¢k a proteinil) pro potteby I€karské veédy a vyzkumu, ktery souvisi s moji
diagnézou. Svym podpisem davam svoleni k transportu svych vzorkd k vySetieni do jinych
vyzkumnych pracovist’, kterd spolupracuji s Fakultni nemocnici Hradec Kralové (FN HK), pokud
vySetfeni nebude mozné provést ve FN HK.




