ng FAKULTNIi NEMOCNICE OSTRAVA
EAKULTNI 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

NEMOCNICE
OSTRAVA

Cislo grantu nebo vyzkumného projektu: 32 Verze: 3 Zedne: 27.8.2019

Informovany souhlas pacienta(tky) s u€asti v grantu nebo vyzkumném projektu

Biobanka v hematoonkologii

Vazena pani, vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozadat o zvazeni Vasi ucasti v grantu nebo vyzkumném projektu. Vzhledem k tomu, Ze jako
svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a Ié€ebném postupu navrzeném u Vasi
osoby, mate pravo se svobodné rozhodnout o dalS§im navrhovaném postupu a mate nezadatelné pravo byt pred
Vasim rozhodnutim o téchto postupech podrobné informovan(a).

Je velmi dUllezité, abyste si peclivé procetl(a) nasledujici text a Vas pfipadny souhlas s Ucasti v projektu zvazil(a).
Pokud se rozhodnete do grantu nebo vyzkumného projektu nevstoupit, budete nadale lé€en/a dosud bézné
pouzivanymi postupy, které jsou uvedeny nize, pfitom VaSe neucast v projektu neovlivni dostupnost bézné dostupné
lécby.

Jaky je ucel tohoto projektu?

Cilem projektu je shromazdovani dostateéného mnozstvi biologického materidlu od nemocnych
s hematoonkologickym onemocnénim pro vyzkumné analyzy, vedouci ke zvySeni znalosti o vyvoji téchto
onemocnéni a nasledné pak zlepseni jejich IéCby.

Musim se projektu zacastnit?

VaSe ucast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k uc€asti, mate kdykoliv moznost
z projektu odstoupit bez udani diivodu, vysledky dfive provedenych zkoumani ziskané vyuzitim Vaseho biologického
materialu vSak budou moci byt publikovany v odborné literatufe. Rozhodnuti o G€asti & odmitnuti ucasti na tomto
projektu nikterak neovlivni budouci Vam poskytovanou lékafskou péc¢i ani vztah mezi Vami
a lékafem.

Co pro mé ucast v projektu znamena?

Ugast v projektu neznamena, Ze by se n&jakym zplisobem zménila Vase lé&ba. Zadné odbéry krve, slin, mo&i nebo
kostni dfené pfipadné loziska postizené tkané nebudou probihat nad ramec standardnich odbéru. Pro potfeby tohoto
projektu bude vyuzivan biologicky material, ktery zistane po provedeni standardnich vySetfeni. Taktéz v pfipadé
umrti maze byt vzorek tkané nebo organu odebran a uchovan pro védecko-vyzkumné ucely. Z tohoto materialu
budou nasledné izolovany rovnéz molekuly tzv. nukleovych kyselin (DNA/RNA). V molekulach nukleovych kyselin se
uchovava geneticka informace. Diky nim dochazi k pfenosu dédi¢nych znakd na potomstvo. Tyto izolované molekuly
nukleovych kyselin z biologického materialu budou archivovany a vyuzity pouze pro vyzkumné ucely, vzhledem
k anonymnimu zpracovani biologickych vzork(i v§ak neni mozno o€ekavat zadné konkrétni pfinosy pro Vasi lécbu.

Budou udaje ziskané v projektu utajeny?

VSechny informace, které béhem sledovani nashromazdime, budou drZeny v pfisném utajeni. Identifikace na zakladé
osobnich udaju bude schopen pouze oSettujici I€kaF. Biologicky material bude zpracovavan pod kédovym oznacenim
a budou respektovany vSechny legislativni podminky ochrany osobnich udajd. Izolované molekuly nukleovych
kyselin (DNA/RNA) budou pouzity a archivovany vyhradné pro vyzkumné ucely.

Co se stane se ziskanymi vysledky?
Vysledky sledovani budou publikovany v odbornych &asopisech a prezentovany na odbornych konferencich.
Vy osobné nebudete v zadné zpravé ani publikaci osobné jmenovan(a).

Budu mit z ucasti v projektu néjaky prospéch?
Prestoze ucast projektu nebude mit pro Vasi osobu konkrétni pfinos, svou uc¢asti pomUizete |ékafim lépe porozumét
vyvoji hematoonkologickych onemocnéni a tak zlepsit [éGebné strategie pouzivané u pacient v budoucnu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnanct FN Ostrava.
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Jaké jsou predpokladané komplikace, pripadné nezadouci ucinky pfi reSeni grantu a vyzkumného projektu?
Vase ucast v projektu neni spojena s zadnymi nezadoucimi ucinky ani riziky, nebudete muset podstoupit Zzadné
vySetfeni ani vykon navic, kromé téch, které jsou spojeny se standardnim priabéhem Vasi 1é¢by.

Identifikaéni udaje pacienta(tky):

‘Pﬁ'jmem’: | |Jméno: | |Titu|: | |RC: |

Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

‘ PFijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Grant nebo vyzkumny ukol:

‘ Nazev: ‘ Biobanka v hematoonkologii

Hlavni zkousejici:

| PFijmeni: | Hajek Jméno: | Roman | Titul: | Prof. MUDT. CSc.

Zdravotnické pracovisté ve FN Ostrava:

‘ Klinika hematoonkologie

Vysvétlujici pohovor provedl:

datum, identifikace a podpis lékafe

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlavod, predpokladany prospéch, nezadouci Gc¢inky, mozna rizika
a komplikace, které souviseji s mou ucasti v grantu nebo vyzkumném projektu. Prohlasuji, ze jsem byl(a)
poucen(a) o moznosti, abych nepfijal/a i€ast v grantu nebo vyzkumném projektu, a o tom, Ze mi bude v této
situaci poskytnuta souc¢asna standardni Iécba nebo diagnostika véetné jejich alternativ. Byl(a) jsem poucen
o tom, ze grant nebo vyzkumny projekt schvalila Eticka komise FN Ostrava, ktera bude nad pribéhem
projektu dohlizet.

Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékaie na vSechno, co mé ve vztahu ke grantu nebo vyzkumnému tkolu zajima
a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumeél(a). S mou uéasti v grantu nebo vyzkumném projektu
souhlasim. Byl jsem poucden, ze mohu kdykoliv uéast v grantu nebo vyzkumném ukolu odvolat,
a to i bez udani davodu.

Souhlasim s publikaci vysledkd grantu nebo vyzkumného ukolu. Byl(a) jsem poucen(a), ze pfi publikaci
vysledkl bude dodrzena anonymita mych osobnich udaji. Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do
zdravotnické dokumentace statnim a jinym kontrolnim organim (Statni ustav pro kontrolu lé€iv, Eticka
komise).

Pokud pacient neni schopen psat, je pfipustny ustni souhlas u€inény za pfitomnosti alesporn dvou dalSich osob
(o udéleni takového ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zaznam).

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnanct FN Ostrava.
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