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Smlouva o spolupréci na vyzkumu

Nézev: Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové

Sidlo: Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

ICO: 00179906
DIC: CZOO179906

Zastoupenaz prof. MUDr. Vladimirem Paliékou, (380.. dr. h. c., feditelem

(dale jen ”Zadavater')

a

Nézev: EUC Klinika as.

Sidio: Libuéina 203, 535 O1 Pfelouc";

100: 60917415

DlC: 02699002423

Zépis: v obchodm’m re‘stfiku vedeném u Kra'ského soudu v Hradci Krélové sp. 20. B 1175

(déle jen ,,Poskytovatel‘)

Jméno a

pfijmerFDatum narozeni:

Bytem: Stfibmy potok 139, 500 09 Hradec Krélové

S vykonem povoléni na EUC Klinika as. - Mamodiagnostické centrum Pardubice

(dale jen ,,Lékar")

(Zadavatel, Poskytovatel a Lékar'" spoleéné dale jen ,,Smluvni strany‘ a jednotlivé jako ,,Smtuvm’ strana”)

DEFINECE POJMU

1.1. Neni-li v této Smlouvé uvedeno néco jiného, pojmy zaéinajicim velkym pismenem maji pro 0?:e této

Smlouvy nasledujici vyznam:

1.1.1. ,,Név§téva“ je névétéva Pacienta u Lékafe v prostoréch Poskytovatele. béhem které

se Pacient zapojuje do Studie, podepisuje lnformovany souhlas, podepisuje lnformace a

souhlas se zpracovénim osobnich Udajfi a veékeré dalél’ névétévy Pacienta dle Protokolu;

1.1.2. ,,Autorsky zékon“ je zékon é. 121/2000 8b., 0 prz‘avu autorském, o prévech souvisejicich s

prévem autorskym a o zméné nékterych zékonfl;
1.1.3. ,Jnformace a souhlas se zpracova’nim osobnich adajfi“ jsou informace o zpracovéni

osobnich Udajfl Pacienta vsouvislosti se zapojenim do Studie a souhlas Pacienta se

zpracova'nim osobnich Udajtl;

1.1.4. ,Jnformovany souhlas“ je souhlas Pacienta se zapojenim do Studie, jehoz souéastf jsou

informace o Studii, jejl'm Oéelu, prfibéhu, ve Studii 3].;



1.2.

1.3.-

1.1.5. ,,GDPR“ je nafizem’ Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/6579 29 dne 27. dubna 2016, \i‘:
o ochrané fyzicch osob v souvislosti se zpracovanim osobnfch Udajfl a o volném pohybu
téchto Udajfl a o zruéeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizenf o ochrané osobnich L'Jdajfl);

1.1.6. ”Obéansky zékom’k' je zakon 6. 89/2012 8b., oboansky zékom'k;
1.1.7. ,,Pacienf' je fyzioké osoba, které se zapojila do Stud ie a ktera tak splnuje kritéria pro zafazeni

do Studie, bII’Ze specifikované Pfilohou o. 1 této Smlouvy;

1.1.8. ,,Sbér dat od pacienta“ je souéésfi Studie, behem které se sbl'raji data od Pacientfl, pfiéemi
Sbér dat 0d Pacienta je specifikovén Protokolem a Zéznamovym listem subjektu hodnoceni;

1.1.9. ,,Sm!ouva” je tato Smlouva, véetné véeoh jejich pfiloh, pr‘ipadnyoh zmén a dodatkfl;
1.1.10. ,,Studie“ je prospektivni neintervenéni multicentrické studie s nézvem: Studie diagnostiokého

vyuiiti vyéetreni sloieni apokrinniho potu pro screening nadorového onemoonéni prsu;
1.1.11. ,,Zékon o Iééivec "

je zakon é. 378/2007 8b., 0 lééivech a o zménéch néktery’rch souvisejicfch
zékonl‘];

1.1.12. ,,Zékon o zdravotnich sluibéch“ je zékon ('z. 372/2011 8b.. 0 zdravotm'ch sluibéch a

podminkéch jejich poskytovéni. _
1.1.13. ,,Zéznamovy list subjektu hodnoceni“ (CRF Case Report Form) je formuléf, do kterého se

sbiraji data od Pacientfl

Pojmy uvedené v él. 3.1 této Smlouvy v jednotném (“:isle zahrnujr’ i tvary v mnoZném (":fsle a opaéné.

Nadpisy a pojmenovéni jednotlivych élénkfl Smlouvy jsou uréeny pouze pro informaoni a orientaém’
L'Iéely, nemaji zévazny charakter, ani vliv na vyklad ustanoveni této Smlouvy.

2. PREAMBULE

2.1.

2.2.

2.3.

2,4.

2.5.

Zadavatel je stétni prispévkové organizace platné vzniklé podle prévnich pfedpisfi Ceské republiky a
je poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich sluieb ve smyslu Zékona o zdravotnich siuibéch, ktery
zaméstnévé Lékafe, a poskytuje jeho prostfednictvim zdravotni sluiby Pacientflm.

Lékaf je zdravotnicky pracovnik zpflsobily kvykonu povoléni lékar‘e ve smyslu platnych prévnfch
pfedpisfl, ktery je zaméstnén u Poskytovatele.

Primérnim cilem Studie je ovéfeni screeningové metody karcinomu prsu vyvinuté v rémci pfedchozi
pilotni studie na vétéim souboru pacientek pfichézejicich na standardni mamograficky screening
2 preventivnich nebo diagnostickych pfiéin. Tato studie bude zahrnovat 200 Zen, 2 nichi bude 60 Zen
5 histologicky potvrzenym karcinomem prsni Zlazy ve stédiu T1 — T4 dle TNM Klasifikace a 140
zdravjrch zen bez nalezuls benignim nélezem na prsni Z'Iéze

Uéelem této Smlouvyje stanovit podminky spolupréce Smluvnich stran na Studii.

3. PREDMET SM LOUVY

3.1. PFedmétem této Smlouvy je spolupréce Smluvnl’ch stran na provédéni Studie, pf‘iéemi Poskytovatel
se zavazuje umoinit provedeni Studie na Pacientech. kterym prostfednictvfm Lékafe poskytuje
zdravotni sluiby, Lékaf se zavazuje zprostfedkovat zapojeni Paoientfl do Studie.
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3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

3.2.4.

3.2.5.

3.2.6.

3.2.7.

3.2.8.

3.2.9.

3.2.10.

Lékar se zavazuje:

Pro Zadavatele vybirat Pacienty, kteri souhlasi se svym zapojenim do Studie, a to na zékladé

kritérii pro zai‘azeni. pripadné kritérii pro vylouéeni Pacientfi, stanovenych v Protokolu. kter}?

tvoi'i Pfilohu ('3. 1 této Smlouvy

Seznamit Pacienta se Studii a zajistit potvrzeni souhlasu Pacienta se svym zapojenim do

Studie béhem prvnI' Névétévy podepsa’mim lnformovaného souhiasu. jehoz vzor tvori Pfilohu

6:. 2 této Smlouvy,

Poskytnout Paoientovi informace o zpracovéni osobnich Udajfi a ziskat od Paoienta souhlas

se zpracovénim osobnich UdajCI, Informace a souhlas 5e zpracovénim osobnich Udajfi tvoFi

Pfiiohu ('3. 3 této Smlouvy,

Zajistit Fédné vyplnéni Zéznamového listu subjektu hodnoceni (CRF — Case Report Form) a

daléich dokumentL‘I Studie,

lnformovat Zadavatele o véech skuteénostech relevantnich pro plnéni této Smlouvy,

Provédét dohled nad lékari kteri nejsou Smluvni stranou této Smlouvy, avéak jsou V souladu

s touto Smlouvou zapojeni do provédéni Studie

Postupovat pri provédéni Studie s Protokolem Spravnou kliniokou praxi (ICH GCP) a

platnymi prévnimi predpisy.

Zahéjit Studii po obdrieni souhlasného stanoviska Etické komise

Umoinit nahliieni do zdravotnické dokumentace subjektfi zarazenych do Studie a kontroiu

dokumentfl Studie povérenym osobém Zadavatele uvedenYm v dokumentech Studie a

nezévislym monitorflm Studie, které Zadavatel povéril nezévisly’m monitorovénim Studie

Plnit daléi povinnosti stanovené mu touto Smlouvou a Protokolem.

3.3. Poskytovatel se zavazuje:

3.3.1.

3.3.2.

3.3.3.

3.3.4.

Umoinit Zadavateli rédné a neruéené provédéni Studie,

Informovat Zadavatele o véech skuteénostech relevantnich pro pinéni této Smlouvy.

Provadét dohled nad lékafi, ktefi nejsou Smluvm’ stranou této Smlouvy, avéak jsou v souladu

s touto Smlouvou zapojeni do provédéni Studie,

Plnit daléi povinnosti stanovené mu touto Smlouvou.

3.4. Poskytovatel je oprévnén zapojit do provédéni Studie dle této Smlouvy i daléi lékare, kteri nejsou

Smluvm’ stranou této Smlouvy; budou—Ii do provédéni Studie takovi lékari zapojeni je Poskytovatel

povinen:

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

Zajistit, aby élo Whradné o Iékafe V zaméstnaneckém poméru k Poskytovateli,

Zajistit, aby élo vyhradné o odborné zpflsobilé Iékare ve vztahu k piedmétu Studie,

Seznémit tyto lékafe s povinnostmi Lékare dle této Smlouvy a zajistit jejich pinéni témito

Iékafi.

3.5. Smiuvni strany se dohodly, 2e budou-Ii jiz pfi podpisu této Smlouvy znémi lékafi, kteri nejsou Smluvni

stranou této Smlouvy, avéak ktefi se do provédéni Studie dle této Smlouvy zapoji, bude vytvoren jejich

pisemny seznam, ktery bude tvorit Pfilohu 6. 4 této Smlouvy.

3.6. Zadavatel se zavazuje:

3.6.1. Postupovat pri provédéni Studie s odbornou pééi, zajistit Fédné proékolem’ Lékafe v rémci

inioiaéni névétévy povéfenymi pracovniky Zadavatele a poskytnout véechny potrebné

dokumenty pro provédéni Studie a plnit daléi povinnosti stanovené mu touto Smlouvou.
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4. OSTATNi PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNiCH STRAN

4.1. LékaFje povinen vybl‘rat Pacienty podle pravidel uvedenych v Protokolu.

Lékar“ je povinen vést seznam Pacientfl zapojenych do Studie, v némz uvede jméno a pfijmeni Pacienta,

datum narozenl' a bydliété Pacienta; souéasné Pacientovi pfidéli specificky identifikétor Pacienta, ktery zvoli

na zékladé seznamu specifickych identifikétortl vygenerovanYch Zadavatelem. Lékafje povinen zajistit, ie ke

specifickym identifikétorfim Pacientfl ma pfistup pouze Lékaf, resp. 2e identitu Pacienta je opravnén na

zékladé pfifazeni specifického identifikétoru ke konkrétnimu Pacientovi zjistit pouze Lékaf‘. Udaje, potfebné

pro zpracovéni analyzy Studie, budou nésledné zaznamenény do Zéznamového Iistu subjektu hodnoceni

(CRF — Case Report Form) bez osobnich Udajfi, pouze pod studijnim (:islem subjektu. Lékaf bude nakladat

s odebranSImi vzorky potu dle Protokolu a pisemnjach pokynfl Zadavatele.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

Lékaf je povinen plnit tuto Smlouvu 5 odbornou pééi, podle pravidel v této Smlouvé stanovenjzch. a

déle podle pisemnych pokynfl Zadavatele.

Lékafje povinen pfi zapojovéni novf/ch Pacientl‘] do Studie vzit v potaz termI'n ukonéeni Studie, ktery

mu Zadavatel dle Smlouvy sdélil, a nezapojovat do Studie nové Pacienty, kteFi by s ohledem na den

ukonéeni Studie neby|i zapojeni do Studie.

Lékaf je povinen seznamit Paoienta s pravidly pro zapojeni do Studie.

Poskytovatel ruéi za plnéni povinnosti, ke kterym je dle této Smlouvy povinen Lékaf. Poskytovatel

odpovida za plném’ povinnosti, ke kterym je dle této Smlouvy povinen Lékaf, pokud jde o IékaFe

zapojené do Studie, ktefi nejsou Smluvni stranou této Smlouvy.

Poskytovatel je povinen zajistit archivaci této Smlouvy, vé. jejich pfiioh, a to po dobu 15 let od jejiho

podpisu véemi Smluvnimi stranami.

5. PROHLAéENi SMLUVNiCH STRAN

5.1.

5.2.

Smluvni strany prohlaéuji, ze vzhledem ktomu, 2e Studie nenl’ klinickym hodnocenim ve smyslu

Zékona o léoivech, neni Zadavatel povinen uzavirat pojiétém’ odpovédnosti za ékodu ve smyslu

ust. § 52 odst. 3 pfsm. f) Zékona o lééivech.

Smluvm’ strany prohlaéuji. 23 k provedeni studie dala souhlas etické komise Zadavatele.

6. OCHRANA OSOBNiCH L'JDAJU

6.1. Zadavatel je pfi plnéni této Smlouvy v roli sprévce osobnich L'Idajfl Pacientfl jakoito subjektfl l’Jdaji'J,

Poskytovatel je pfi plnéni této Smlouvy zpracovatelem osobnich Udajfl Pacientfi jakozto subjektfi
ddajl']. Léka? je pfi plnéni této smlouvy zaméstnancem zpracovatele.
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é2. Ujednéni dle (:1. 28 odst. 3 GDPR:

6.2.1.

6.2.2.

8.2.3.

6.2.4.

6.2.5.

6.2.6.

6.2.7.

6.2.8.

6.2.9.

Poskytovatel a Lékaf zpracovavaji osobni L'Jdaje Pacientfi pouze na zékladé doloienych
pokynfi: Zadavatele.

Poskytovatel a Lékaf nesmi pfedat osobni Udaje Pacientfl do tFeti zemé nebo mezinérodni
organizaci,

Poskytovatel a Léka? jsou povinni zajistit, aby se osoby oprévnéné zpracovévat osobni Udaje
Pacientfl zavézaly k mléenlivosti nebo aby se na né vztahovala zékonna’ povinnost
mléenlivosti;

Poskytovatel a Lékaf pfijme véechna opatfeni poiadovana podle (:1. 32 GDPR;

Poskytovatel a Lékaf nejsou oprévnéni zapojit ke zpracovéni osobnich Udajfi Pacientfl daiéiho
zpracovatele,

Poskytovatel a Lékafjsou povinni zohledhovat povahu zpracovéni, jsou Zadavateli népomocni
prostfednictvim vhodnYch technickych a organizaénich opatfeni, pokud je to moiné, pro
splném’ Zadavatelovo povinnosti reagovat na iédosti o vykon prév Pacienta jakoito subjektu
L'JdajL‘) stanovem’zch v kapitole Ill GDPR; .

Poskytovatel a Lékafjsou Zadavateli népomocni pfi zajiét‘ovém’ souiadu s povinnostmi podle

(El. 32 82 36 GDPR. a to pf‘i zohlednéni povahy zpracovam' a informaci, jez majl' Poskytovatel

a Lékaf k dispozici;

Poskytovatel a Lékaf v souladu s rozhodnutim Zadavatele véechny osobni udaje Pacientfl bud’
vymaiou, nebo je vréti Zadavateli p0 ukonéem’ plném’ povinnosti dle této Smlouvy spojenych

se zpracovénim, a vymaiou existujici kopie, ledaie prévni piedpisy stanovi jinak;

Poskytovatel a Lékaf poskytne Zadavateli veékeré informace potfebné k doloiem’ toho, 2e
byly splnény povinnosti stanovené v (El. 32 GDPR, a umoini audity, véetné inspekci,

provédéné Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditflm
prlspéje.

7. POVINNOST MLCENLNOSTI

7.1. Smluvni strany se dohodly, Ze veékeré informace. které si sdélily v rémci uzaviréni a plnéni této

Smlouvy, a dale informace, tvofici jeji obsah a informace. které si sdéli nebo jinak vypiynou i z jejl'ho
plnéni. véetné obsahu Studie, nasbiranych dat a vyplnénych dotazm’ko, zflstanou utajeny, jako

dflvémé informace. Smluvni strany se dohodly, 2e tyto informace bez pfedchoziho pisemného

souhlasu druhé Smluvni strany nikomu neprozradi a pfijmou takové opatfeni, které znemoini jejich

pfistupnost tfetim osobém. Ustanoveni pfedchozi véty 5e nevztahuje na nésledujl’ci pfl’pady (ve
Ktenjch si Smluvni strany takové zvefejnéni pouze vzéjemné oznami), kdy:

7.1.1. Maji Smluvni strany této Smlouvy opaénou povinnost stanovenou zakonem; a/nebo
7.1.2. Takové informace sdéli osobém. které maji ze zakona nebo smlouvy stanovenou povinnost

mléenlivosti; a/nebo

7.1.3. Takové informace 5e stanou veFejné znémymi éi dostupnymi jinak nei poruéenim povinnosti

vyplWajicich z tohoto élénku; a/nebo

7.1.4. Takové informace budou Smluvnimi stranami poskytnuty osobém je ovlédajicim nebo jinym

osobém tvoficim se Smluvni stranou koncern ve smyslu pfisluénych za’konnych ustanoveni.
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8. ZPRAVA o WSLEDciCH STUDIE A JEJi POSKYTNUTi A ZVEREJNENi \\

8.1. Poskytovatel a Léka? nejsou oprévnéni bez pFedchoziho pl'semného souhlasu Zadavatele vysiedky

Studie jakkoliv vyuiivat (:i rozéifovat. Smluvni strany se véak dohodly, 2e Zadavatel poskytne

Poskytovateli a Le’kafi do 6 mésicfl od ukonéeni Studie zprévu o vysledcich Studie, jejimz obsahem

budou informace o Uspé§nosti screeningové metody pro diagnostiku karcinomu prsu.

8.2. Zadavatel je oprévnén vysledky Studie publikovat, a to jakoukoli formou s tim, ie Lékaf bude uveden

p0 jeho pl’semném odsouhlaseni publikace jako spoluautor.

9. TRvAni SMLOUVY

9.1. Doba trvéni Smlouvy: Tato Smlouva se uzavira na dobu uréitou, a to do ukonéeni Studie Zadavatelem,

pfiéemz Zadavatel je povinen pisemné informovat Poskytovatele a Lékafe o ukonéeni Studie

nejpozdéji 20 pracovnich dnfl pfed ukonéenim Studie; Zadavatel vtomto oznémeni uvede pfesné

datum ukonéeni Studie. O ukonéeni Studie bude Poskytovatel informovat Iékafe zapojené do Studie,

ktefi nejsou Smluvni stranou této Smlouvy.

9.2. Pfedpoklédané doba trvém’ studie je minimélné 6 mésicfi a maximélné 12mésic0.

9.3. PFedpoklédam’I poEet Pacientfi je 30 subjektCI s malignim nélezem.

9.4. Ukonéeni Smlouvy; Smluvni strany se dohodly. 2e tuto Smlouvu je moiné pfed uplynutfm dobyjejiho

trvéni ukonéit vyluéné:

9.4.1. pisemnou dohodou Smluvnich stran; anebo

9.4.2. pisemnou vypovédi dle podminek stanovenych touto Smiouvou.

9.5. Vy‘govéd: Zadavatel je oprévnén tuto Smlouvu vypovédét s 2 tYdenni VS/povédm' dobou, ktera poéiné

béiet okamZikem doruéeni vypovédi vypovidané strané. pokud Poskytovatel a/nebo Lékaf hrubé

ainebo opakované poruéuje své povinnosti z této Smlouvy.

9.6. Trvéni naroku po ukonéeni I zéniku této Smlouvv: Ukonéenim / zénikem této Smlouvy 3e nezbavuje

iédné ze Smluvm’ch stran povinnosti splnit své zévazky, které jim vznikiy béhem trva’mi této Smlouvy,

zejména jsou Smluvni strany povinny zachovavat mléenlivost dle 6|. 7. této Smlouvy bez omezeni

éasu i p0 ukonéeni / zéniku této Smlouvy.

10. DORuéovANi

10.1. Podminky doruéovani: Jakékoliv oznémeni nebo ujednéni Smluvm’ch stran dotykajicich se této

Smlouvy nebo vztahfl na zékladé ji vzniklych, vyiaduje ke své platnosti pisemnou formu.

anejde-Iio:

10.1.1. dodatky a zmény této Smlouvy,

10.1.2. dohodu o ukonéeni této Smlouvy,

10.1.3. v9povéd a/nebo odstoupeni od této Smlouvy,
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10.2,

1014‘ uplatnéni néroku na nshradu ékody,

postaéi pro zachovéni pisemné formy, je-Ii takové oznémeni nebo ujednéni uéinéno prostfednictvfm

elektronické poéty. Oznémem’ nebo ujednéni musi byt ve véech pfipadech doruéeno na adresy

stanovené niZe nebo na takové adresy. o kterych jedna Smluvni strana informuje ostatm’ Smluvm’

strany v souladu s timto ustanovenim‘ Adresy, emailové adresy a telefonni él’sla Smluvnich stran jsou

nésledujici:

Zadavatel:

Adresa: Sokolska 581, 500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

Kontaktni osoba: —

Telefonicky kontakt: —

Poskytovatel:

Adresa: Libuéina 203, 535 O1 Prelouf:

Kontaktni osoba:

Telefonicky kontakt:

E—mail:

Lékah

Adresa: nabfeii Zévodu miru 1962, 530 O2 Pardubice

Telefonicky kontakt:

Jazyk: Jakékoliv oznémeni nebo ujednani, které maji Smluvni strany uskuteénit na zékladé této

Smlouvy, budou v éeském jazyce‘

11. ZAVERECNA USTANOVENi

11.1.

11.2.

11.3.

Kontraktaéni grevence: Smluvni strany se zavazuji zdriet jakéhokoli jednéni, které by mélo nebo

mohlo mit za nésledek zmafeni moZnosti plnéni jejich za’avazkfl ztéto Smlouvy, V pfipadé, 2e by

v budouonu mélo dojit zjakéhokoli dflvodu ke zmafeni moinosti plnéni jejich zévazkfl, oznami si

Smluvni strany tuto skuteénost s dostateénym pfedstihem.

Zmény Smlouvy: Tato Smlouva mflie byt zménéna anebo doplnéna jen na zékladé pisemnych

dodatktl, které budou podepsané Smluvnimi stranami a jako takové budou tvoFit neoddélitelnou

souéést této Smlouvy. Smluvni strany jsou povinny se vzéjemné bez zbyteéného odkladu informovat

o kaidé zméné relevantnich L'Idajfl uvedenych v této Smlouvé.

Salvétorské klauzule: Pokud bude jakékoliv ustanoveni této Smlouvy prohlaéeno kdykoliv za neplatné,

nefléinné nebo nevynutitelné, potom v kazdém takovém pfipadé tim zbyvajici ustanoveni této Smlouvy

nebudou dotéena a veékera ostatm’ ustanoveni této Smlouvy zflstanou v platnosti. L'Jéinnosti a

vynutitelna v nejéiréim rozsahu pfipustném pravnimi pfedpisy. Smluvni strany se timto zavazuji v

pflméfené lhoté nahradit neplatna, neUéinna nebo nevynutitelné ustanoveni novymi, kteréito nova

ustanoveni budou svym VYZnamem co nejblizéi takovym neplatnym, neL’Jéinnf/m nebo nevynutitelny’m

ustanovenim.
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11.4. Rozhodné prévo a feéeni sport]: Tato Smlouva, prévni vztahy touto Smlouvou neupravené a jakékoli

spory z této Smlouvy vzniklé nebo s m’ souvisejici se budou fidit prévnimi pr’edpisy Ceské republiky;

spory budou feéeny primérné smirnou cestou, a nebude-li je takto moZné vyreéit, budou feéeny vécné

a mistné pfisluénym soudem Ceské republiky.

11.5. Vyhotoveni Smlouvy: Tato Smlouvy je vyhotovena' ve tfech stejnopisech, kaidé ze Smluvnich stran

p0 podpise pfevezme jeden stejnopis.

11.6. Platnost a Uéinnost Smlouvy: Tato Smlouva nabyvé platnosti a L’Jéinnosti dnem jejiho podpisu véemi

Smluvnimi stranami a uvefejnénim v registru sqv.

11.7. Smiuvni strany se dohodly, 2e tato smlouva bude uvefejnéna v registru smluv a uvefejném' smlouvy

provede Zadavatel. Smluvni strany se dohodly, 2e oznaéené obchodni tajemstvi Smluvnich stran,

bude pfed zadénim smlouvy do registru smluv odstranéno a pfllohy smluv budou v registru smluv

uvefejfiovany v nezbytném rozsahu. Pfed podpisem smlouvy Poskytovatel zaéle Zadavateli finéini

verzi smlouvy ve strojové éitelném formétu s podbarvenjrm textem smlouvy, které povaiuje

Poskytovatel za obchodni tajemstvi.
'

11.8. Zévéreéné grohlaéeni: Smluvni strany svymi podpisy potvrzuji, 2e 59 véemi ustanovenimi této

Smlouvy Fadné seznamily, tyto jsou jim jasné a srozumitelné, pfiéemi vyjadfujl' jejich svobodnou a

vainou vfili upravit vzéjemné vztahy dohodnutym zsobem, smluvni volnost Smluvnich stran neni

Zédnym zpflsobem omezené a tato Smlouva nem’ uzavfené vtisni ani za na’padné nevyhodnych

podminek, na dflkaz éehoi pfipojuji svoje podpisy.

V Hradci Krélové dne ....... 152“]
Za Zadavatele:

Feditel
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SEZNAM ZKRATEK

EK Ericka komise

ICF informed consent (informovam) souhlas)

ICH international Conference on Harmonisation

GCP Good Clinical Practice (Sprévné klinické praxe)

N. A. Not applicable (neaplikovatelné)

CRF Case Report Form

CEA Karcinoembryonalni antigen

FN HK Fakultnl nemocnice Hradec Kralové

LC-MS Kapalinové chromatografie s hmotnostni detekci

UPOL Univerzita Palackého v Olomouci
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SYNOPSE

Zdfivodnéni Karcinom prsu zflstévé vedoucn’ pfl'éinou smrti ien celosvétové. Kromé

studie souéasm'lch dostupnych diagnosticch metod (samovyéetfovani,

mamografie, ultrazvuk, stanoveni onkomarkerfi) se jevijako nova’ alternative

analflza metabolomu v potu jako alternativm’ biologické matrici. Whodou je

neinvazivnl’ pFI'stup ziskénl’ vzorku a ph’tomnost §irokého spektra maIVCh

hydrofilnich i vétElch Iipofilm’ch metabolitfi.

Cile studie OvéFit screeningovou metodu, které byla vyvinuta v pilotni studii, jako

doplfiujl’ci screeningovou metodu ke zjiétém’ karcinomu prsu vyuil'vajfci

vzorek potu z podpail' na vétéim souboru zahrnujl'clm 200 ien.

Primérnia Potvrzenl’ screeningové metody karcinomu prsu z potu na 200 subjektech,

sekundarnicilom} z nichi bude 60 ien piichézejicu’ch na standardm’ mamograficki’r screening 5

ukazatel nésledné histologicky potvrzeny’rm karcinomem prsm’ Elézy ve stadiu T1 ai T4

nezavisle na histologickém typu nédoru a na pFitomnosti postiienl’ axila’rnlch

miznl’ch uzlin (skupina C) a 140 zdravflch ien pfichézejlcich na standardm’

mamografick? screening 5 nésledny’lm negativnl’m nalezem (kontrolm’ skupina

K).

Design Prospektivm’ neinterveném’ multicentricka studie

a uspoi‘édéni

studie

Studované Zeny piicha’zejl’civ ramci standardni’ho mamografického screeningu na

populace vy§etfeni do mamologické ambulance.

60 ien s histologicky potvrzemim karcinomem prsm’ ilézy ve stadiu T1 32 T4

nezavisle na histologickém typu nédoru a na pfi’tomnosti postiienl’ axilérm’ch

ml’zm’ch uzlin

140 zdravh ien (s negativnim nalezem)

Bezpeénostni NA.

ukazatele

Zai‘azovaci
1. Asymptomaticka iena [t]. bez klinického podezFenl na nador prsu)

kritéria
pi‘ichézejlci v ramci standardnlho screeningu na vy§etfeni do

mamologické ambulance.

nebo

Symptomatické iena (tj. s hmatmym tumorem nebo rezistenci, které je

podezielé z tumoru nebo i pFi jinVch klinicch znémkach onemocnénl

prsu) pficha’zeji’ci v rémci standardm’ho screeningu na vyéetfem’ do

mamologické ambulance.
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2. iena pouEené a informované o potFebné pFI’pravé pFed odbérem potu.

3. Zena schopné porozumét informacim pro pacienta a podepsat

informovany’t souhlas.

VyFazovacn’ 1. Téhotenstviakojenl'

kritéria
2. Predchozionkologické onemocném’

3. Mladél’18 let

4. Aplikace botulotoxinu do podpaii pro odstraném’ pocem’

5. Neochota k L'IEasti ve vy'Izkumné studii.

Studijni léEba N.A.

Schéma

studijnich

névgtév

Jedna na’vétéva (podpis ICF, odbér potu, vyplném’ dotaznl’ku s IékaFem)

Potenciélni rizika

studie, etické

aspekty

Wzkumné studie bude provédéna v souladu s protokolem, Sprévnou

klinickou praxr’ (ICH GCP) a platm’zmi prévm’mi predpisy. Protokol studie

respektuje zésady Helsinské deklarace. Zahéjenl’ skumné studie je

podmfnéno souhlasem Etické komise (EK). Prfibéh WZkumné studie bude

kontrolova’m prostrednictvim monitoringu die Sprévné klinické praxe (ICH
GCP) a platné legislativy.

Statistické

anahjza

Namérené hodnoty markertr majl’ pribliiné Iognormélm’ rozdélem’, a proto

jsou nejprve logaritmova’m’m pFevedeny na veIiEiny s rozdélem’m pFibliiné
normélnl’m. Pouii‘n} zpflsob odbéru neumoifiuje zjistit mnoistvr’ odebraného

potu. Prokézala se ale moinost hodnoty standardizovat tak, 2e se pro kaidx}
vzorek logaritmované hodnoty markerfl délf prfimérem logaritmovangch

hodnot tFI’ (obecné platmjch) ”standardizaénich” markerfl téhoi vzorku.

Hodnotami markertl se rozuml' takto standardizované hodnoty. Pro

hodnocenr’ byly prednostné vybrény markery, u ktery’lch 5e jejich strednl’
hodnoty rozdéleni u nemocm’rch “C” a u kontrol “K” Wznamné HEI’. Pro dam?

vzorek se hodnoté X kaidého zvybramich markerfl priradf pomér hodnot

f(X) hustoty pravdépodobnosti, odpovr’dajl’cf skupiné C a skupiné K, (20.? je i
podl’l PC/PK pravdépodobnostr’, 2e vzorek patFi do C resp. K. Logaritmus
tohoto podilu (véha W daného markeru) je tedy kladnf/ pro PC > PK 3 zéporny’r
v opaéném ph’padé. Souéet vah pro v§echny hodnocené markery je

interpretovén jako klasifikaEm’ skére S a jeho znaménko uréuje zaFazem’ do

skupiny C (":1 K.
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SOUHLAS ZADAVATELE S PROTOKOLEM VVZKUMNE STUDIE

FAWKULTNE' NEMOCMCE
HEADEC KRALOVE

’(fl
Ttdilclstvi

3 J05 Hr ‘ ' ‘

1C omwoos adCL-Lraluvé

Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové

Sokolské 581

500 05 Hradec Krélové — Now} Hradec Krélové

1 5. [13, 2019

Podpis

Datum
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SOUHLAS VEDOUCiHO PROJEKTU s PROTOKOLEM VY’ZKUMNE
STUDIE

Jsem podrobné seznémen s protokolem Wzkumné studie s nézvem ,, Studie diagnostického
vyuéitl’ vyéetfem’ sloieni apokrinm’ho potu pro screening nédorového onemocném’ prsu“ a
souhlasfm, 2e budu tuto skumnou studii provédét v souladu s tfmto protokolem a déle 5e

Sprévnou klinickou praxi (ICH GCP) a platmi prévnimi pFedpisy.

Podpis

Datum
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1 (Ned a popis Wzkumné studie

Karcinom prsu zfistévé vedouci pFiEinou smrti ien celosvétové a je druhou hlavni pfi'éinou

smrti na rakovinu u éen v Evropé s narfistajiciincidenci, které v souéasné dobé odpovidé 105

pFipadL‘] roéné na 100 tisic obvvatel. Dosavadnimi hlavnl’mi metodami pFi vyhledévéni

rakoviny prsu je vedle samovyéetfeni a vy§etieni lékaFem, mamografie, vyéetfem’

ultrazvukem, vyéetFeni pFitomnosti zmén vgenech zvy§ujicich riziko nédoru prsu.

Screeningové snimkovéni i diagnostické mamografie je provézena minimélnl’ dévkou zéFeni.

Pii vyuiiti mamografického vy§etFeni je zejména vposiedni dobé vzato VL'wahu riziko

onkogenniho pflsobeni ionizujiciho zéi’eni, a proto se poéet vyéetFenI’ racionélné omezuje.

Souéésti biochemického vyéetienije stanoveni zékladnich, vét§inou nespecifich, markerfi

pro karcinom prsu pomoci diagnostiky in vitro se zaméfenim na onkomarkery (typu

karcinoembryonélniho antigenu (CEA) a antigenfi CA 15—3, CA 27-29 a specifickx?

polypeptidow antigen). Tyto markery v§ak trpl’ sniienou senzitivitou i specificitou a Easto

nesplfiuji poiadavek Easné diagnézy, které mé zésadni dfileiitost pro dal§i prognézu. NOW/m

pFistupem je pouiiti metabolického profilu (hodnocem’ metabolomu), ktery’t zlepéuje detekci

onemocnéni formou diagnostického panelu malflch molekul pomoci neciiené, piipadné

cilené metabolomiky — analyza mach molekul vplazmé a vmoEi. Novou aiternativou

nabizejici §iroké upiatnéni studia metabolomu valternativni biologické matrici je pot.

Whodou je ziskéni tohoto biologického materiélu neinvazivni cestou a déle biologické

matrice je méné komplikované ve srovnéni se sérem/plazmou nebo moéi. Pot je dfileiitou

sloikou mechanizmfi ochrany kfiie, vyluéovém’ metabolitfl na §iroké pioée télesného

povrchu umoir'iuje exkreci chemosignélnich molekul. Velkg’l povrch kflie obsazem?

exokrinnimi a apokrinnimi potnimi ilézami umoifiuje vyluéovat §ir0|<é spektrum malifich

hydrofilnich i vét§ich lipofiinich metabolitl‘ll. TradiEné omezené vyuiiti vzorkfl potu pro

klinickou diagnostiku je vysvétiovéno nedostatkem studii txikajicich se sloieni potu,

obtiinosti zachovéni reproducibility stanovenl’ létek vpotu vzhledem kvelké variabilité

mnoistvi odebraného vzorku, maié propracovanosti zpflsobfi odbéru vzorku potu a koneEné

velké variabilité koncentrace létek vpotu pfi vyéetf'eni’ vprfibéhu dne i ve vztahu k

longitudinélnimu vyéetieni v prflbéhu dnl’.

Protokol APO-001 verze 2.1 2 13. 2. 2019
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V rémci dosavadniho skumu provedeném vletech 2014 — 2016 ve Fakultnl’ nemocnici

Hradec Krélové byla vyvinuta diagnostické metoda karcinomu prsu vyuit’vajl'cf vzorku potu.

Vzorek potu byl odebrén neinvazivm’m zpfisobem nasétl’m potu kapilérm’mi silami do

skienéné odbérové frity (pfivodné uréené k laboratorm’ filtraci). Zl'skam] vzorek byl nésledné

podroben extrakci a déle zpracovén metodou LC~MS stanovem’m vybranych markerfi v potu.

Na zékladé zji§tén9ch pomérfi byl po statistickém vyhodnocem’ subjekt zaFazen do skupiny

s podezfem’m na karcinom prsu nebo oznaEen za zdravg.

Diagnostické metoda byla ovéFena vrémci pilotm’ studie, které se Uéastnily subjekty

s diagnostikovanfim karcinomem prsu (n = 71), subjekty bez zjevm’rch znémek karcinomu

prsu (n = 53) a subjekty s benignl'm nélezem (n = 20).

2 Cile studie

Cilem Wzkumné studie je ovéfem’ VVSIedkfi ziskanVch v pilotm’ studii (popsané Wée) na

vét§fm souboru subjektfi, to znamené ovéFit screeningovou metodu vyuir’vajl’ci vzorek potu

zpodpail’, které by doplnila dosavadnl’ screeningové metody ke zjiétém’ karcinomu prsu.

Wzkumné studie zahrnuje provedem’ diagnostického testu karcinomu prsu z potu na 200

subjektech, z nichi bude 60 subjektfl s histologicky potvrzem'lm karcinomem prsm’ ilézy ve

stadiu T1 a? T4 nezévisle na histologickém typu nédoru a na pfitomnosti postiienn’ axilérm’ch

ml’znl’ch uzlin (nemocné s potvrzenou diagnézou karcinomu prsnl' ilézy - skupina C) a 140

2drav9ch ien pfichézejl’cfch na pravidelm} mamograficky'l screening (zdravé, kontrolnl’ bez

karcinomu — skupina K].

3 Design studie

Prospektivnl’ neinterveném’ multicentrické studie.

4 Vy'bér subjektfi hodnoceni
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4.1 Za Fazovaci kritéria

1. Asymptomatické iena (tj. bez klinického podezFem’ na nédor prsu) pfichazejl’cf v ramci
standardniho screeningu na vy§etFeni do mamologické ambulance.

nebo

Symptomatické iena (tj. s hmatm tumorem nebo rezistenci, které je podezFelé z
tumoru nebo i pFi jimjch klinickxich znamkach onemocnénl’ prsu) pfichézejl’ci v rémci
standardm’ho screeningu na vyéetfenl’ do mamologické ambulance.

2. iena pouéené a informované o potfebné pFI’pravé pFed odbérem potu.

3. zena schopné porozumét informacfm pro pacienta a podepsat informovam’z souhlas.

4.2 Vyfazovacikritéria

1. Téhotenstvi

2. Kojem’

3. Pfedchozi onkologické onemocném’

4. Mlad§f18 let

5. Aplikace botulotoxinu do podpail' pro odstranénl’ poceni

6. Neochota k uéasti ve vfizkumne' studii.

5 Poéet subjektfi vy'zkumné studie

PFedpoklédam} poEet 200 zaFazenVch subjektfi, 60 pacientek snasledné proka’zaa

onemocném’m a 140 ien s negativm’m nélezem.

6 Studijni név§téva a procedury

iené, pi‘ichazejl'cf vramci standardnl'ho screeningu rakoviny prsu, pouéené o podml’nkéch

pFI’pravy k odbéru potu (po p‘r'edchozn’ telefonické domluvé), souhlasn’cn’ s fiEastI' ve skumné

studii, kten} stvrdl’ podpisem informovaného souhlasu, bude provedeno plénované vy§etFenf

na mamografu, ultrazvuku a odbér potu. V ramci rozhovoru se zdravotnick pracovm’kem

10
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bude vyplnén dotazm’k (anamnestické ddaje). V ph’padé zji§ténf suspektm’ho nélezu v rémci

mamografického éi ultrazvukového vy§etfeni bude iena indikovéna k provedem’biopsie.

Wsledky biopsie budou zaznamenény do zéznamového listu subjektu.

7 Doba trvéni fiéasti subjektu ve skumné studii

Doba trva’m’ dEasti subjektu ve vy’lzkumné studii je definovéna intervalem od podpisu

informovaného souhlasu do ukonéem’ odbéru potu z obou axil nebo do posledm’ procedury,

provedené v rémci Wakumné studie, podle toho, co nastane pozdéji.

8 Reiimové opatFem’ - pfiprava na odbér potu

Veéer pFed plénovaa odbérem si iena ohoh’ obé axily (suchym nebo moke postupem

dle ch zvyklosti) a déle jii nebude do odbéru potu pouil'vat kosmetické p‘r'l'pravky

s aplikaci do podpail'. Omytl’ mydlem nebo télovflm Eamponem pFi sprchovém’ nebo koupeli

veéer pFed odbérem nenl’ na zévadu. Drum? den réno bude iené axilérm’ apokrinm’ pot

odebrén sterilm’fritou.

9 Odbér vzorku potu a jeho skladovéni

Vzorek axilérniho apokrinniho potu bude odebrén pFejl'idénI'm sterilm’ fritou po povrchu

kfiie odchlupené éésti axily, kde listl' apokrinnl' potm’ ilézkv do vlasovx’rch folikulfl. Apokrinm’

pot vjejich vwodech bude exprimovén mirmim tlakem na fritu a okamiité odsa’m kapilaritou

do nitra frity. Odbér bude proveden z obou axil, pFiEemi pro kaidou axilu bude pouiita jiné

frita, tedy od kaidé pacientky budou ziskény dvé frity se vzorkem potu. Minimélnl'

poiadované doba odbéru potu zjedné axilyje pm minuty. Frita s odebram’zm vzorkem bude

vloiena do uzavfratelného plastového obalu, ktery bude oznaéen unika’tm’m Eislem kitu.

Kaidf/ kit 5 fritou bude oznaEen (“:I'slem subjektu. Kity s odebranymi vzorky musi Wt do jedné

hodiny od odbéru uloieny do mrazéku o teploté -20°C. Nésledné musi bxjt kity s odebram’rmi

vzorky do 7 dnL'I uloieny do mrazéku o teploté -80"C.
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10 Management dat

Po podpisu informovaného souhlasu bude subjektu pfidéleno studijm’ éislo. Zdrojové

dokumentace bude vedena v papirové podobé v rémci zdravotnické dokumentace. Data,

potfebné pro zpracovém’ studijni analyzy, budou nésledné zaznamenéna do Zéznamu

subjektu hodnocem’ (CRF — Case Report Form) bez osobm’ch Udajfi, pouze pod studijm’m

éislem subjektu.

Ve§keré zéznamy budou uchovévény a bude s nimi naklédéno v souladu s platm’tmi prévm’mi

pfedpisy.

11 Vyhodnocenl’ sledovanVch parametrfi

Frita pouiité pFi odbéru je vyrobena ztavenim jemnozrnné sklenéné drti. Mé tvar kotouEku o

prfiméru 20 mm, sfle 3 mm a jejl’ textura je podobné béiné pouil'vané koupelové pemze.

Vzorek odebraného potu bude opatFen éiseam kédem a uchovévén v mrazéku pFi -80°C do

provedem’ analy. Vzorky budou v zamrazeném stavu transportovény do Ustavu

molekuléml’ a translaém’ mediciny Univerzity Palackého v Olomouci k analyze. Nejprve bude

vzorek potu extrahovén z odbérové frity za pouiitf 3 ml 80% methanolu. Takto zfskamj

extrakt potu bude analyzovén cilenou metabolomickou metodou na principu HILIC

kapaiinové chromatografie ve spojenl' s tandemovou hmotnostm’ spektrometrii. Separate v

HILIC médu na aminopropylové stacionérm’ fézi umoifiuje analyzu §irokého spektra

metabolitfi (aminokyseliny, organické kyseliny, acylkarnitiny, puriny, pyrimidiny, nukleotidy

a dalél’). Detekujl’ se specifické hmoty fragmentfl pfi definovaném reteném’m Ease

pfislu§ného vybraného metabolitu/markeru. lntegrace se provédl’ ve specifickém software

dle pouiitého hmotnostnl’ho spektrometru a pro daléi Wpoéty jsou pouil’vény plochy

chromatograficki/ch pikfi psluém’mh metabolitfi/markerfi.

12
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12 Statistika - struénv popis metod pouiiwch k vyhodnoceni

misledku

Naméfené hodnoty markerfl maji pFiiiné Iognormélm’ rozdélem’, a proto jsou nejprve

logaritmovém’m pFevedeny na veliéiny s rozdélem’m pFibliiné normélnim.

Pouiit? zpfisob odbéru neumoifiuje zjistit mnoistvi odebraného potu. Prokézala se ale

moinost hodnoty standardizovat tak, ie se pro kaidv vzorek Iogaritmované hodnoty

markerfi déh’ prflmérem Iogaritmovanych hodnot tFI’ (obecné platch) ,,standardizaém’ch"

markerl‘] te’hoi vzorku. Hodnotami markerfi 5e v dalél’m textu rozuml' takto standardizované

hodnoty.

Pro hodnocenl’ byly pFednostné vybrény markery, u kterych se jejich stFedm’ hodnotv

rozdéleni u nemocnfirch "C” a u kontrol "K" vyznamné liél’. Pro dam? vzorek 5e hodnoté X

kaidého zvybramfich markerfi pfiradl’ pomér hodnot f (X) hustoty pravdépodobnosti,

odpovidajl’ci skupiné C a skupiné K, coi je i podI'I Pc/PK pravdépodobnostf, 2e vzorek patFI' do

C resp. K. Logaritmus tohoto podilu (véha W daného markeru) je tedy kladnf/ pro Pc > PK a

zéporm’x v opaéném pFipadé. Souéet vah pro véechny hodnocené markery je interpretovén

jako klasifikaéni skére S a jeho znaménko uréuje zaFazenI’ do skupiny C Ei K.

= fc(X)

fKCX)

f;-(X)=f(X\5r¢-,Sc) fK(X)=f(Xf-’_‘K,SK)

Protoie bylo zjiéténo, ie nékteré dvojice markerfl vykazujl' statistickou zévislost, osvédEilo se

virée popsa m} princip roz§frit o vyuiitl' téchto zévislostl'. Byly vybrény ta kové dvojice za’vislfrch

markeri’z, jejichi regresm’ pFI’mky se pro skupinu C a skupinu K Wrazné liéi. To umoifiuje pri

vy’rpoétech podl’lfi Pc/PK naml'sto dosavadm’ch celkovy’tch prflmérm’rch hodnot markeru My ve

skupiné C resp. K pouil’vat hodnoty, uréené regresm’mi pFimkami v zévislosti na hodnoté X

markeru Mx. Navfc mfsto pflvodm'ch hodnot smérodatch odchylek jsou pouiity reziduélm’

odchylky sreZ (viz ilustrativnl’ graf). Klasifikaénf skére je souétem takto ziskanVCh vah W pro

v§echny vybrané dvojice ta kovych markerfl.

13
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Pro tato data je typickv East? W'skyt i velmi odlehlx’tch hodnot. Jejich ruéiw vliv je proto pFiy

Wpoétech vah W limitovén omezenl'm rozsahu pouiith hodnot markerfi na

prfimér +/- dvojnésobek smérodatné odchylky (odlehlé hodnoty jsou nahrazeny mezm’mi

hodnotami). Pro Wpoéet regresm’ch ph’mek se osvédéila metoda cenzurované regrese: Po

standardm’m Wpoétu se najde bod (x, y) nejodlehlej§i od regresm’ pFI’mky g(x), je-li |y-g(x) I >

25ml, je bod (x, y) 2 dat odstranén. Procedure se opakuje, dokud nejsou vylouéeny véechny

takto odlehllé body.

13 RegulaEni a etické aspekty, proces ziskévéni ICF

Wzkumné studie bude provédéna v souladu s protokolem, Sprévnou klinickou praxi (ICH

GCP) a platn9mi prévnimi pfedpisy. Protokol studie respektuje zésady Helsinské deklarace.

Zahéjenf W'zkumné studie je podml’néno souhlasem Etické komise (EK).

Prfibéh VVZkumné studie bude kontrolovén prosti‘ednictvim monitoringu dle Sprévné

klinické praxe (ICH GCP) a platné legislativy.

14 Zachézem’ s fldaji a uchovévém’ zéznamfi

Ve§keré zéznamy budou uchovévény a bude s nimi naklédéno v souladu s platmi prévm’mi

pFedpisy. Osobni fidaje zaFazeny’Ich subjektfl budou zpracovény v souladu s platnou prévnl'
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dpravou [zékon E. 101/2000 8b., 0 ochrané osobm’ch lidajfi, v platném zném’, pozdéji pak

rovnéi dle NaFI’zenI' Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyziclq’lch osob

v souuislosti se zpracovém’m osobnl’ch udajfi a o volném pohybu téchto fidajfi a o zruéenl’

smérnice 95/46/ES (obecné naFI'zenI' o ochrané osobnich Lidajfi}.

15 Financovéni

izkumné studie bude financovéna 2 rozpoétu FN HK na rozvoj v92|<umné organizace (FNHK,

00179906) a UPOL dle Dodatku E. 1 Smlouvy o L'Ipravé pra’w k Wsledkfim vy'lzkumu a Wvoje

mezi FN HK a UPOL ze dne 26. 9. 2018.

16 Publikovéni misledkfi

Ve§keré prezentace Wsledkfi jsou podml'nény souhlasem hlavniho zkouéejl'cfho. AutorstVI'

jednotlivfich prezentacf a publikaci zohlednl’ zapojenl' jednotliWch Eleni] tQmu. Zl'skané

poznatky budou publikovény v odbornVch recenzovamjch periodicich.
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_ Pf'iloha 4

Smlouvy o spolupréci na vyzkumu

Studie diagnostického vyuiiti vyéetfeni sloieni apokrinniho potu pro screening
nédorového onemocnéni prsu (APO_OO1)

Seznam lékaffl provédéjl'cich Studii na strané Poskytovatele, ktefi nejsou Smluvnf stranou

této Smlouvy:

Smlouva o spofupréci na vyzkumu APO_001 Pr'floha 1 Strana 1 / 1



INFORMACE PRO UEASTNI'KA VY'ZKUMNE STUDIE

Nézev Wzkumné studie: Studie diagnostického vyuiitl’ vy§etfenf sloieni apokrinniho

potu pro screening nédorového onemocnéni prsu

Zadavatel: Fakultni nemocnice Hradec Krélové

Sokolské 581

500 05 Hradec Krélové — Novx] Hradec Krélové

Zodpovédna’ osoba/ —

veclouci projektu: Centrum pro vyvoj a Wzkum III. Internl' kiiniky

Fakultnl' nemocnice Hradec Krélové

Sokolské 581, 500 05 Hradec Krélové — Now Hradec Krélové

Adresa centra: EUC Klinika Pardubice

Mamodiagnostické centrum

nébr. Zévodu miru 1962

530 02 Pardubice

lnformace pro subjekt hodnocenl'

Véiené panl’,

dovolujeme si Vés poiédat 0 [East ve VVZkumné studii s nézvem ,,Studie diagnostického

vyuiiti vyéetfem’ sloiem’ apokrinm’ho potu pro screening nédorového onemocném’ prsu“.

Tato studie probl’hé ve Fakultnl' nemocnici Hradec Krélové a je plénovéno zarazem’ 200 ien.

Tento informovam’x souhlas vvsvétluje Liéel této vyzkumné studie, poskytuje informace
o jejl’m prfibéhu, zahrnuty’rch testech a proceduréch, moiny’lch rizicfch a pFinosech a také o
prévech afiastnl’kfi.

Uéast v této studii je dobrovolné. PFeEtéte si prosim peélivé tyto informace a vyhrad'te si
dostatek éasu na rozhodnutn’. Pokud Vém nebude cokoliv jasné nebo budete chtl't vice
informacf, zeptejte se lékare povéreného provédénl’m studie, kten} Vém veékere’ Vaée
dotazy zodpovi. Budete-li souhlasit s fléasti v této studii, budete poiédéna, abyste podepsala
dva stejnopisy informovaného souhlasu a opatfila je datem. Jeden z nich si ponechéte,
druhi/ bude uloien ve Vaél’ dokumentaci u zkou§ejiciho IékaFe. Svflj souhlas mfiiete kdykoliv
odvolat bez udéni dfivodfl, v tomto pfipadé prosfm informujte lékafe povéFeného
prova’dénfm studie. Nemusite ml’t iédné obavy, ie by Va§e rozhodnutl’ nepodepsat nebo
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odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Vé§ vztah s lékaFem nebo dostupnost daléf ‘\
zd ravotnl' péée.

Oéel a prfibéh studie:

Tato studie ném umoinl’ prozkoumat moinosti odhalem’ tohoto onemocnénf pomoci analyzy \
podpaim’ho potu. V rémci dosavadm’ho v9zkumu ve Fakultm’ nemocnici Hradec Krélové byla

vyvinuta diagnostické metoda karcinomu prsu vyuil’vajici vzorku potu. Tato diagnosticka’
metoda byla ovéfena v rémci pilotm’ studie.

Uéelem souéasného Wzkumu je ovéFit tuto metodu u vét§fho souboru ien. Plén studie
poEI’té se zafazem’m 60 ien s diagnostikovam’tm karcinomem prsu a 140 ien bez karcinomu
prsu.

Plénované vy§etFeni:

Telefonicky jste obdriela pokyny pro pFI'pravu pfed odbérem potu vpodpaii. VpFI’padé
souhlasu sfléasti ve WZkumné studii a podepsém’ tohoto informovaného souhlasu Vém
bude vrémci név§tévy ambulance proveden odbér potu zpodpaii. Rovnéi Vém bude
provedeno vy§etFeni na mamografu nebo ultrazvuku a IékaF 5e Vés zepté na Vaéi anamnézu,
tedy L’Jdaje o prodélanVch nemocech a aktuélnl'm zdravotnim stavu.

PFI’prava na odbér potu:

Veéer pFed pFedpoklédanf/m odbérem potu si prosim oholte obé podpail’ (suchy’xm nebo
mokrfxm postupem dle Vaéich zvyklostl’) a déle jii do odbéru potu nepouir’vejte iédné
kosmetické pfi'pravky do podpain’ (deodoranty a podobné). Omyti mydlem nebo télovym
§amponem pfi sprchovém’ nebo koupeli veéer pFed odbérem nenl' na zévadu. Druhf/ den
réno Vém bude odebrén pot z podpaim’ch potm’ch Zlézek pFejiidém’m sklenénYm kotouékem
p0 povrchu kfiie ochlupené Eésti podpaii. Odbér bude proveden oboustranné,
pFedpoklédané doba odbéru zjednoho podpail'je pfibliiné pfil minuty.

Moiné rizika, poékozem', nepohodll':

Vrémci této studie Vém nebudou provédény iédné odbéry krve ani jiné zékroky nebo
vyéetfem’. Pokud souhlasite sVaéi diastl’ vtéto studii, nevpvaji z toho pro Vés iédné
omezem’. Jedinou podml'nkou je pFI’prava na odbér potu, jeije popsané vy’lée.

PFI'nos fiEasti v klinické studii

Vaée lJéast ve Wzkumné studii pro Vés osobné nebude mI’t iédnf/ pFI’nos. Mfiiete véak
pFispét ke zlepéem’ metody diagnostiky karcinomu prsu.

Ochrana osobm’ch Udajfi a dfivérnost informaci:

Ochrana Vaéich osobnich Lidajfl bude zaji§téna v souladu s platnou legislativou a je
podrobné popséna v samostatném dokumentu Informace pro pacienty a informovam’;
souhlas ty'rkajici se ochrany osobm’ch Lidajfi v ra'mci akademického skumu, ktery'! je Vém
pfedklédén k podpisu spoleéné s timto informovany’rm souhlasem. Do Vaél' kompletni
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dokumentace mfiie nahh’iet kromé povéfeného zdravotnického personélu také zéstupce

nezévislé etické komise, regulaéni autority. Véechny tyto osoby jsou vézény povinnou

mléenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete svfij souhlas s UEastI’ ve studii a zavazujete se

dodriovat pokyny lékaFe a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem

tohoto informovaného souhlasu se nevzdévéte éédného ze svs’lch zékonm’lch prév.

Pokud nesouhlasite, svou uéast ve studii mfiiete odmitnout, anii by to jakkoliv ovlivnilo Vaéi

da|§i Iéébu.

Dal§i informace

Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pfedloieny k posouzeni nezévislé etické

komisi, které provéFila, 2e jsou dodrieny podmfnky ochrany a zachovéni prév aéastm’kfi a

studii pFed jejim zahéjenim schvélila.

LékaF povéFem} provédénim studie Vés bude informovat, objevi—li se v prfibéhu studie nové

informace, které by mohly mit vliv na Vaée rozhodnutl' ve studii pokravat.

Méte-Ii jakékoli dotazy ohledné VVZkumu nebo dojde-li u Vés k Ujmé na zdravi v souvislosti

stimto vgzkumem, kontaktujte vedoucn’ho Iékafe projektu prof. MUDr. Zdenék Zadék, CSc.

(telefon: 495 832 154), ktery’l studii povede.

Pokud budete ml't jakékoliv otézky ohledné svy'lch prév jako Oéastnl'ka Wzkumu Ei eticky’mh

aspektfi studie, mfiiete 5e obrétit pfimo na etickou komisi, které studii schvélila.

Etické komise Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové

Sokolské 581

500 05 Hradec Krélové — Now Hradec Krélové

Telefonnl' él’slo: +420—
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INFORMOVANV SOUHLAS

'\Nézev studie: Studie diagnostického vyuiitl’ vy§etFenf sloienl’ apokrinniho potu pro

screening nédorového onemocném’ prsu

Zadavatel: Fakultm’ nemocnice Hradec Krélové, Sokolské 581, Hradec Krélové — Nov? Hradec

Krélové, 500 05

Vedouci Iékaf projektu:"
Telefonni éislo: —

Adresa centra: EUC Klinika Pardubice

Mamodiagnostické centrum

nébr. Zévodu miru 1962

530 02 Pardubice

Jméno pacienta:

01v:

Studijnl Clslo:

Jé, m’ie podepsané, souhlasim s mou L’Iéasti ve vyée uvedené studii. Je mi vice nei 18 let.

Byla jsem podrobné informovéna o cilu studie, o jejl’ch postupech, a 0 tom, co se ode mé

oéekévé. MéI/a jsem dostatek Easu na pfeétenl’ a seznémeni se 5 obsahem informaci pro

pacienty a na své rozhodnuti, zda se studie zfléastnim.

Byly mi pFedloieny "lnformace pro Uéastm’ka vyzkumné studie", ktee jsem porozuméta.

LékaF povérem] provédém’m studie mne informoval, na koho se mohu obrétit vprl’padé

pozdéjél’ch otézek fii Ujmy na zdravi a 0 tom, jak budou zpracovény mé osobni tidaje.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzdéva’m iédného ze svy’lch zékonnych prév.

Souhlasfm se zpracovém’m sch osobm’ch udajfl pro UEeIV vyzkumné studie,

Porozuméla jsem tomu, ie svou (Jéast ve studii mohu odml'tnout, anii by to jakkoliv ovlivniio

mou da|§f Iéébu. Lékar povéfenv provédénim studie mne informoval, na koho se mohu

obrétit v ph’padé pozdéjél'ch otézek éi (1i na zdravi a 0 tom, jak budou zpracovény mé

osobni udaje. Porozuméla jsem tomu, ie mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referétech

o této studii. Jé pak naopak nebudu proti pouiitl’ sledkfi z této studie.

Se svou L’Jéasti ve studii souhlasfm.

Jméno pacienta tiskacim pl’smem Podpis pacienta Datum podpisu pacienta

Potvrzuji, ie jsem Uéastnl'kovi Wzkumu vysvétlil Wée uvedenou Wzkumnou studii. Poskytl

jsem pisemné informace a zodpovédél jsem v§echny dotazy, které Uéastm’k ke studii

vznesI/a.

Jméno zkouéejl’cfho Iékafe tiskacim pl'smem Podpis zkou§ejfciho Iékafe Datum podpisu zkouéejl’ciho lékaie

4/4
Informace pro Oéastm’ka a informovam] souhlas APO—001 verze 1.2 ze 13, 2. 2019

M E
:1

”1*



INFORMACE PRO PACIENTY A INFORMOVANY' SOUHLAS

TVKAJI’CI’SE OCHRANY osoawl’CH UDAJl‘J v RAMCI AKADEMICKEHO KLINICKEHO HODNOCENI',

jejichi zadavatei/posky’tovatel neni obchodni firma (nefiremni WZkum}

Hlavm' Fe§itel v92kumu:

ZadavateI/Poskytovatel: FN HK, Sokolské 581, Hradec Krélové, 500 05

Kontaktm’ Udaje povéFence pro ochranu osobm’ch Lidajfl:

Véiené pani, véiem? pane,

udélil/a jste souhlas 5e svou UEastI’ ve vfie uvedeném klinickém hodnoceni. V tomto samostatném formuléfi

informovaného souhlasu jsou uvedenv informace o ochrané osobnich L’Idajfi V souladu s obecnqm nafizem’m

Evropské unie 2016/679 (tzv. GDPR}. Toto naFizeni pFinééi nové poiadavky téi na to, jak vrémci klinického

hodnoceni mohou Wt pouéu’va‘ny Vaie osobm' fldaje.

Zkouéejici IékaF bude zaznamenévat zékladni informace o Vaél' osobé, tzn. jméno, kontaktni L’Idaje, pohlavi,

Wéka, télesné hmotnost a etnicky’r pflvod a déle informace o nemocich, které jste prodéial/a, a kiinické ddaje

zfskané v rémci Vaéf uéasti v klinickém hodnocem’ (déle ,,050bm‘ Udaje”). K témto zéznamfim mohou mI't dle

prévm’ch pFedpisO pFI’stup také tyta osoby, které jsou vézény mlEenlivostI‘:

0 oprévnéné osobyr dohll'iejl’ci na spréunost provédém’ klinicke’ho hodnoceni,

- etické komise, které vyzkum schvélila a jei zajiEt'uje, aby Vaée préva a Vaée blaho byly ochrénény,

o nérodm’ a mezinérodnf regulaém’ orgény dohll’iejl’ci na bezpeénost diastm'kfl klinického hodnoceni.

K utajeni Va§i totoinosti nebudou zéznamy ani vzorky pfedévané dalél’m osobém podl’lejl’cfm se na v92kumu

oznaéeny Vaéu'm jménem ani jim’rmi Ddaji, ktery’zmi by bylo moiné Vés pFI’mo identifikovat. Budou oznaéeny

pouze kédem. Spojit si tento kéd s Vafil’m jménem bude moci pouze zkou§ejicf1ékaf a oprévném’ pracovm’ci, a to

pomocf seznamu, ktery’r bude pouze v centru klinického hodnoceni a bude uchovén po dobu 15 let. K usnadnénf

identifikace studijm’ch zéznamfi mflie na nich t take’ zaznamenén Véé rok narozem’ a Vaée iniciély.

Uéelem zpracova’ni je védeckx’r vfizkum v oblasti, definované ve Vaéem souhlasu 5 L'IEastr’ v klin‘lckém hodnocem’.

Vaée osobni udaje budeme zpracovévat Whradné na za’kladé obou téchto souhlasfi.

lnformace ohledné Vaiich prév:

- Méte prévo pFistupu a ovéfovénl’ svfmh osobm’ch fldajfl, které mé v drienl' studijm’ tx’zm nebo zadavatel

/poskvtovatel, a prévo na zajiéténi jejich vymazém’ nebo opravy, budou—li nepFesné. Za uréity‘rch

okolnostl’ méte také prévo vznéEet némitky proti zpfisobu, jakvm je s Vaiimi osubnl’mi ddaji naklédéno,

poiadovat jejich wFazenI’, omezit zpflsoby jejich kopie v digitélni formé. Pokud s'I pfejete tato své

préva uplatnit, obrat‘te 5e pfsemné na zkouéejiciho lékaFe nebo povéfence pro ochranu osobm’ch

UdajCL Nékteré informace mohou v§ak zflstat utajené ai do ukonEem’ Wzkumu (napfl'klad je—Ii

srovnéva’no pouiitl' Uéinné létky oproti neLJEinné, kde jde o tzv. ,,zaslepeni” vfizkumu}.

o Pokud méte jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s Va§imi osobnimi Lidaji v tomto skumu

nakla’déno, obrat’te se na hiavm’ho zkouéejfciho, kterv je odpovédm} za dal§f Fe§em’.

- Méte také prévo podat stiinost, jakje s Va§imi osobm‘mi Udaji naklédéno, u nadzeného orgénu, kten’l

ma’ pravomoc dodréovém’ zékona o ochrané Udajfil vyméhat. Seznam kontrolnl'ch orgénfi Evropské unie

je k dispozici na internetové adrese: http://eceuropafiu/justicefdate-protection/article-

Informace pro pacienty a fnformovany souhfas tyikajicise ochrany osobnich ddajfi v rdmci akademického

klinického hodnocenr’, verze 1.0 ze dne 24. 54 2018

tL§%;\



29/structure/data—protectiio—authorities/index_en.htm, dalél' informace Ize ziskat na internetové

adrese: https://www.uoou.cz/

o Méte prévo poiadovat, aby byly Vaée dosud uchovévané vzorky zlikvidovény.

Daléi informace

- Klinického hodnocem’ se mfliete UEastnit pouze za pfedpokladu, 2e se shromaid’ovénim a pouil’vénim

sch osobnl’ch Udajfl, jak je zde popsa’no, vyslovite souhlas.

Pokud souhlas nevyslovu’te, nebude to WI pro Vés negativm’ doped. Nebudete se aIe moci klinického

hodnoceni zuéastnit.

| v pfi‘padé, ie 2 klinického hodnocenl’ vystoupl'te, mohou t Udaje, které budou do té doby o Vés

ziskény, déle zpracovény. Do databéze jii nebudou zfskévény o Va‘s iédné dal§i informace, ledaie k

tomu déte Wslovné svolem’.

Zékon v§ak vyiaduje, aby byly zdokumentovény v§echny vedlej§i projevy, které 5e pfipadné mohou

nésledné vyskytnout. Ke zkompletovéni véech zjiéténi z klinického hodnoceni mfiie by’rt také

zaznamenén Véé dlouhodobf/ zdravotm’ stav (pokud proti tomu neuplatm’te u zkouéejl'cfho lékafe

na’mitky].
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PROHLAEENI’ SOUHLASU

Podpisem tohoto formuléfe udl‘lite souhlas se ziskévém’m, pouiu‘vénim a sdl'lenl’m Vaéich osobm’ch Udajfl,

zejména s tl’m, 2e:

povéfenl’ zéstupci zadavateIe/poskytovatele, etické komise a inspektofi kontrolm’ch orgénfl mOhOLJ mft

pfims’l pFI’stup k Vaéim zdravotm’m zéznamfim;

Lidaje z vyzkumu vEetné Va§ich kédovawch informaci mohou t uchovény a pozdéji pouiity pro dal§i

Wakum v tomto oboru bédéni.

Udaje z klinického hodnocenl’ mohou t pro studijm’ L'Jéely pfedévény do dalél’ch zeml’, vEetné zeml',

které nezaruéujl' stejnou Drovefi prévm’ ochrany osobm’ch Udajtl jako v Evropské unii. V téchto zemu’ch

hlavm’ Feéite! (zadavatel/poskytovatel) zajistn’ ochranu osobnich udajfl na stejné drovni jako je v EU.

Mél/a jsem moinost klést otézky a s poskytnuty’tmi vysvétlem’mi jsem spokojen/a. Se svou L'Jéastl’ v

tomto Wzkumu dobrovoiné souhlasim‘ Je mi znémo, ie obdril'm stejnopis tohoto podepsaného a

datem opatFeného pisemného dokumentu souhlasu.

Podpis pacienta/ky Datum (ddlmm/rrrr) Jme‘no pacienta/ky (tiskacim pismem]

OSOBA, HERA SOUHLAS ZISKAVA

Zkouéejicfje povinen tento formulér‘ informovaného souhlasu podepsat a opatfit datem pFi témie pohovoru,

pFi kterém formuléF podepisuje pacient/ka.

o Pacienta/ku jsem 0 klinickém hodnocem’ informovaI/a a jeho/jeju’ otézkyjsem zodpovédélfa.

. Pacientovi/ce pf'edévém druhv stejnopis tohoto podepsaného a datem opatFeného informovaného

souhlasu.

Podpis zkou§ejfcfho lékaFe Datum (dd/mm/rrrr) Jme’no zk. lékaFe (tiskacim pl’smem}

lnformace pro pacienty a r‘nformovany so uhlas tykajicise ochrany osobm’ch u’dajt} v rdmcr‘ akademického

ky‘r'm’ckého hodnoceni, uerze 140 29 dne 24. 5. 2018
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