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Informovany souhlas pacienta(tky)

Uchovavani vzork tkani a jejich molekularné genetické vysetieni v oralni
a maxilofacialni chirurgii

Vazena pani, Vazeny pane,

Vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zpUsobem na diagnostickém a Ié¢ebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate pravo se svobodné rozhodnout o dalSim navrhovaném postupu a mate
nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o t&chto postupech podrobné informovan(a).

Je velmi dulezité, abyste si peclivé procetl(a) nasledujici text a Vas pfipadny souhlas s uchovanim Vam odebraného
biologického vzorku tkané zvazil(a). Pokud se rozhodnete nesouhlasit, budete nadéale |é€en(a) dosud bézné
pouzivanymi postupy, Vase omitnuti k uchovani odebraného vzorku tkané nijak neovlivni dostupnost bézné dostupné
[écby.

Jaky je ucel uchovani odebraného vzorku:

Fakultni nemocnice Ostrava (FN Ostrava), i Klinika Ustni, Celistni a obliCejové chirurgie FN Ostrava, Casto ve
spolupraci s Ostravskou univerzitou v Ostravé (OU), a zejména s Lékarskou fakultou OU, se uc€astni mnoha
vyzkumnych projektd, které maiji za cil zlepSeni diagnostiky a léEby riznych onemocnéni, a to jak nadord, tak
i nenadorovych onemocnéni.

Cilem uchovani odebraného vzorku tkané je shromazdovani dostate€ného mnozstvi biologického materialu od
nemocnych s rdznymi onemocnénimi (napfiklad zanéty, nadorova a autoimunitni onemocnéni), u kterych je
provadén odbér materialu na histologické ¢i cytologické vySetfeni. Ziskany zbytkovy materiél z té&chto vysetfeni bude
uréen vyhradné pro vyzkumné analyzy (napf. molekularné - genetickou analyzu), vedouci ke zvy$eni znalosti o vyvoji
téchto onemocnéni a nasledné pak zlepseni jejich 1éEby. Vzorky budou po pfedchozi pseudonymizaci a (vysvétleno
nize) uchovavany v biobance FN Ostrava nebo v biobance Lékarské fakulty OU. Osobni udaje nebudou poskytovany
tfeti strané bez souhlasu pacienta.

Musim s uchovani odebraného vzorku souhlasit?

Vas souhlas s uchovanim zbytku odebraného vzorku tkané je zcela dobrovolny. | v pfipadé, ze budete s Uschovou
vzorku souhlasit, mate kdykoliv moznost svij souhlas bez udani dvodu odvolat. Po odvolani souhlasu budou rovnéz
smazany VasSe osobni Udaje souvisejici s danym vzorkem. Rozhodnuti o Uuschové &i neuschové vzorku nikterak
neovlivni budouci Vam poskytovanou lékaiskou péci, ani vztah mezi Vami a Iékafem.

Co pro mé uchovani odebraného vzorku znamena?

Uchovani odebraného vzorku neznamena, Ze by se néjakym zplisobem zménila Vase lé¢ba. Odbér materialu, jeho
mnozstvi i nasledna lé¢ba onemocnéni, bude provedena standardnim zpusobem a na Ié¢bu &i operaci nebude mit
zadny vliv skute¢nost, zda souhlasite/nesouhlasite se sbérem a uchovanim zbytkového materialu.

V pripadé potfeby bude vyuzivan biologicky material, ktery je standardné odebiran k diagnostickym potfebam, &i je
odstranovan pfi operaci. Teprve zbytkovy material bude nasledné uschovan v biobance pro potfeby dalSich
vySetfeni. Diky témto poznatkim mizeme v budoucnu ziskat nové znalosti o vzniku zanétd, nadort a podobné
(napfiklad pfi mozZnosti provedeni jesté standardné neprovadénych testl). Jde tedy o zamér, ktery Zadnym
zplsobem neovlivni Vasi Ié¢bu, neprodluzuje operaci. Uchovani odebraného vzorku neni spojeno s Zzadnymi riziky,
¢i dopadem na VaSe zdravi.

Budou udaje ziskané z odebraného vzorku utajeny?

V8echny informace, které béhem sledovani nashromazdime, budou drzeny v pfisném utajeni. Biologicky material
bude uchovan a zpracovavan pod kédovym oznacenim (tzv. pseudonymizace) a budou respektovany vsechny
legislativni podminky ochrany osobnich udaju. Identifikace na zakladé osobnich Udaji bude schopen pouze Vas
oSetfujici Iékar.Material bude pouzivan do jeho spotfebovani vyhradné ke zvySeni znalosti o vyvoji zanétlivych nebo
nadorovych onemocnéni a nasledné pak zlepseni jejich 1éCby.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Vysledky vyzkumu a sledovani budou publikovany v odbornych &asopisech a prezentovany na odbornych
konferencich. Vase jméno, ani zadné udaje, které by mohly vést k identifikaci Vasi osoby, nebudou v Zadné zpravé
ani publikaci uvedeny.

Dokument je du$evnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancti FN Ostrava.
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Budu mit z odebraného vzorku néjaky prospéch?

Uchovani odebraného vzorku tkané pro budouci vyzkum nebude mit pro Vasi osobu konkrétni pfinos, svou ucasti
ale pomuUzete lékafum lépe porozumét vyvoji riznych onemocnéni a zlepsit tak v budoucnu léCebné strategie
pouzivané u pacient(.

Jaké jsou predpokladané komplikace, pfipadné nezadouci G€inky pfi uchovani odebraného vzorku:
Uchovani odebraného vzorku tkanéneni spojeno s zadnymi nezadoucimi ucinky ani riziky, nebudete muset
podstoupit Zadné vySetfeni ani vykon navic, kromé téch, které jsou spojeny se standardnim pribéhem Vasi 1écby.

Co znamena genetické vysetieni vzorku?
Jedné se o vySetieni DNA nebo RNA z odebraného vzorku tkané, které ma za cil najit pfipadnou poruchu nebo
poskozeni genetické informace souvisejici se zkoumanym onemocnénim.

Identifikaéni udaje pacienta(tky):

| PFijmeni: | | Jméno: | | Titu: | |RC: |

Identifikaéni udaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

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

Planovany vykon:

‘ Uchovavani vzorki tkani a jejich molekularné genetické vysetreni v oralni a maxilofacialni chirurgii

Vysvétlujici pohovor provedi:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch a komplikace uschovy a odebraného
vzorku tkané. Dale jsem byl(a) pouéen(a) o genetickém vysSetieni vzorku. Mél(a) jsem moznost zeptat se
lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému
jsem porozumél(a). S provedenim vySe uvedeného vykonu souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho lékare o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lé¢ivych pripravkl, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skute¢nostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
prekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Souhlasim s publikaci vysledk( vyzkumu souboru vzork(, jehoz souéasti byl i mij uchovavany vzorek tkané.
Byl(a) jsem poucen(a), ze pfi publikaci vysledkd bude dodrzena anonymita mych osobnich udaji. Svym
podpisem davam souhlas s uchovavanim svych odebranych vzorkl tkané a rovnéz souhlasim s jejich
vyuzitim pro budouci védecké ucely.

Pokud pacient neni schopen psat, je pfipustny ustni souhlas ucinény za pfitomnosti alespon dvou dalSich osob
(o udéleni takového ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zédznam).

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika

Dokument je du$evnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancti FN Ostrava.
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