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Smlouva o spolupraci na vyzkumu

Nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kraloveé

Sidlo: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralove — Novy Hradec Kralové

ICO: 00179906

DIC: CZa0179906

Zastoupena: prof. MUDr. Viadimirem Palitkou, CSc,, dr. h. ¢., feditelem
{dale jen ,Zadavatel')

a

Nazev. ELIC Kliinika a.s,

Sidla: Libusina 203, 535 01 Prelout
ICO; 60917415

DIG: CZB99002423

Zapis: v ab nim rejstiiky vedeném u Kraiského soudu v Hradei Kralové sp. zn. B 1175
Zastoupen glenam piedstavenstva
(dale jen ,Poskytovatel’)

a

Jméno a pfijme:F

Datum narozeni:

Bytem: Stfibrny potok 139, 500 08 Hradec Kralove

S vykonem povolani na EUC Klinika a.s. - Mamodiagnostické centrum Pardubice

(dale jen Lékar')
(Zadavatel, Poskytovatel a Lékaf spolecné dale jen ,Smluvni strany’ a |ednotiivé jako .Smiuvni strana’)

DEFINICE POIMU

1.1, Neni-li v této Smlouvé uvedena néco jiného, pojmy zaginajicim velkym pismenem maji pro ucely teto
Smiauvy nasledujici vyznam:

111,  Névétéva' je navitéva Pacienta u Lékafe v prostorsch Poskytovatele, béhem kieré
se Paclent zapojuje do Studle. podepisuje Informovany scuhlas, podepisuje Informace a
souhlas se zpracovanim osobnich Gdajl a veskeré dalsi navitévy Pacienta dle Protokoly;

1.1.2. _Autorsky zakon' je zakon & 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s
pravem autorskym a o zméné nékterych zakonu;

1.1.3. ,Informace a souhlas se zpracovanim osobnich ddaji’ jsou informace o zpracovani
osobnich Udajl Paclenta v souvislosti se zapojenim do Studie a souhlas Pacienta se
zpracovanim osobnich Gdajl,

1.1.4. .Informovany souhlas’ |e souhlas Pacienta se zapojenim do Studie, jehoZ sougasti jsou
infarmace o Studii, jg)im Géalu, prub&hu. ve Studii aj.,

| &= |




115. GDPR je nafizeni Evropskeého parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 20186,
o ochrané fyzickych oscb v souvislosti se zpracovanim osobnich udajll a o volném pohybu
téchto udajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané oscbnich Gdajl):

116, ,Obcansky zakonik" je zakan &. 89/2012 Sb., obéansky zakonik;

1.1.7.  ,Pacient' je fyzicka osoba, kiera se zapojila do Studie a kiera tak spifiuje kritéria pro zafazeni
do Studie, blize specifikovana Prilohou & 1 této Smicuvy;

1.1.8. ,Sbérdat od pacienta’ e soucastl Studie, b&hem které se sbiraji data od Pacient(, piigemz
Sbér dat od Pacienta je specifikovan Protokolem a Zaznamovym listem subjektu hodnoceni;

11.8 .Smlouva' je tato Smlouva, véetné viech jejich piiloh, pfipadnych zmén a dodatki:

1.1.10. ,Studie’ je prospektivni neintervenénl multicentricka studie s nazvem: Studie diagnostického
vyuzitl vysetfeni slozenl apokrinniho potu pro screening nadorového onemocnéni prsu;

1.1.11. ,Zakon o lé€ivech" je zakon ¢, 378/2007 Sb., o lé¢ivech a 0 zménach nékterych souvisejicich

zakon(;

1.1.12. ,Zakon o zdravotnich sluZbdch’ je zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich siuzbach a

podminkach jejich poskytovani, ]

1.1.13. ,Zaznamovy list subyjektu hodnoceni” (CRF Case Report Form) je formulaf, do kierého se

shirajl data od Pacientd

y Pojmy uvedene v £l. 3.1 teto Smiouvy v jednotném Sisle zahrmuiji | tvary v mnozném disle a opaéné.

1.3, Nadpisy a pojmenovani jednotlivych élankd Smiouvy jsou uréeny pouze pro informadni a orientaéni
ucely, nemaji zavazny charakter, ani viiv na vyklad ustanoveni této Smiouvy.

2. PREAMBULE

21.  Zadavatel je statni pfispévkova organizace platné vznikla podie pravnich predpist Ceské republiky a
je poskytovatelem zdravotnich sluzeb.

2.2, Poskytovatel je poskytovatelem zdravotnich siuzeb ve smyslu Zakona o zdravotnich sluzbach, ktery
zaméstnava Lékare, a poskytuje jeho prostfednictvim zdravotni sluzby Pacientim,

23, Lekal je zdravotnicky pracovnik zplsobily k vykonu povolani leékafe ve smyslu platnych préavnich
predpisd, ktery je zaméstnan u Poskytovatele.

24 Primarnim cllem Studie je ovéfeni screeningové metody karcinomu prsu vyvinuté v rémei predchozi
pilotni studie na vétsim souboru paclentek prichazejicich na standardni mamograficky screening
z preventivnich nebo diagnostickych pfitin. Tato studie bude zahrnovat 200 2en, z nichz bude 60 Zen
s histologicky potwrzenym karcinomem prsni Zidzy ve stadiu T1 — T4 dle TNM klasifikace a 140
zdravych 2en bez nalezu/s benignim nalezem na prsni Zlaze.

25 Utelem této Smiouvy je stanovit podminky spoluprace Smiuvnich stran na Studii.

3. PREDMET SMLOUVY

3.1,

Predmétem této Smiouvy je spoluprace Smiuvnich stran na provadéni Studie, plicemz Poskytovatel
se zavazuje umoznit provedeni Studie na Pacientech, kterym prostfednictvim Lékafe poskytuje
zdravotni sluzby, Lékar se zavazuje zprostfedkovat zapojeni Pacientl do Studie.
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3.2.1.

3.2.2.

323

3.24.

325,
326

327,
328
3.2.9

3.2.10.

Lekarl se zavazuje:

Pro Zadavatele yybirat Pacienty, kiefl souhlasi se svym zapojenim do Studie, a to na zakladé
kritérii pro zafazeni, pfipadné kritérii pro vylougeni Pacientd, stanovenych v Protokolu, ktery
tvof( Piilohu €. 1 této Smiouwy

Seznamit Paclenta se Studii a zajistit potvrzeni souhlasu Pacienta se svym zapojenim do
Studie b&hem prvnl Navitévy podepsanim Informovaného souhlasu, jghoZ vzor tvof| Plilohu
£, 2 této Smlouwy,

Poskytnout Pacientovi informace o zpracovani osobnich (dajl a ziskat od Pacienta souhlas
se zpracovanim osobnich udajl, Informace a souhlas se zpracovanim osobnich Gdajd tvofi
Pillohu & 3 této Smlouvy,

Zajistit fadné vypinéni Zaznameovéhao listu subjekiu hadnoceni (CRF — Case Report Form) a
daldich dokumenti Studie,

Infermovat Zadavatele o vsech skutecnostech relevantnich pro pinéni t&to Smilouvy,
Provadét dehled nad |&kari, ktefi nejsou Smiuvnl stranou této Smiouvy, aviak jsou v souladu
s touto Smlouvou zapojeni do provadéni Studie,

Postupovat pfi provadén! Studie s Protokolem, Spravnou klinickou praxi (ICH GCP) a
platnymi pravnimi pfedpisy.

Zahajit Studii po obdr2enl souhlasného stanoviska Etické komise

Umoznit nahlizeni do zdravotnické dokumentace subjektd zafazenych do Studie a kontrolu
dokumentl Studie povélfenym osobam Zadavatele uvedenym v dokumentech Studie a
nezavislym manitorim Studie, které Zadavatel povéfil nezavislym monitorovanim Studie
Plnit dalsl povinnosti stanovené mu touto Smiouvou a Protokolem.

3.3, Poskytovatel se zavazuje:

3.3.1.
3.32.
3.3.3.

334

UmoZnit Zadavateli fadne a nerugené provadén| Studie,

Informovat Zadavatele o viech skutednostech relevantnich pro plnéni této Smiouvy,
Provadét dohled nad |&kafi, ktefi nejsou Smiuvni stranou této Smiouvy, aviak jsou v souladu
s touto Smiouvou zapojeni do provadéni Studle,

Pinit dalsi povinnosti stanoveng mu touto Smiouvou.

34 Poskylovatel je opravnén zapojit do provadéni Studie dle teto Smiouvy | dalsi lekafe, ktefi nejsou
Smiluvni stranou této Smiouvy, budou-li do provadéni Studie takovi [Ekafi zapojeni je Poskytovatel
povinen;

3.4.1.
34.2
343

Zajistit, aby slo vyhradné o lékafe v zaméstnanackem poméru k Poskytovatell,

Zajistit, aby slo vyhradné o odborné zplisobilé lékafe ve vztahu k predmétu Studie,
Seznamil tyto |&kafe s povinnostmi Lékafe die této Smiouvy a zajistit jejlich plnénl tEmito
igkaf,

35 Smiluvnl strany se dohodly, Ze budou-li jiz pfi podpisu této Smiouvy znami lékafi, kiefi nejsou Smiuvni
stranou této Smlouvy, aviak ktefi se do provadén| Studie die této Smiouvy zapo|l, bude vytvafen jejich
pisemny seznam, ktery bude tvofit Piilohu &. 4 této Smlouvy.

36 Zadavatel se zavazuje:

38.1. Postupovat pii provadén| Studie s odbornou péci, zajistit fadné proSkoleni Lekafe v ramci
iniciatni navitévy povéfenymi pracovniky Zadavatele a poskytnout véechny potfebné
dokumenty pro provadéni Studie a pinit dalsi povinnosti stanovené mu touto Smiouvau.
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4. OSTATNi PRAVA A POVINNOSTI SMLUVNICH STRAN

41

Lékaf je povinen vést seznam Pacientl zapojenych do Studie, v némz uvede jmeno a prijmeni Pacienta,

Lékaf je povinen vybirat Pacienty podle pravidel uvedenych v Protokolu.

datum narozen! a bydlisté Pacienta; souéasné Pacientovi pridéll specificky identifikator Pacienta, ktery zvoll
na zakladé seznamu specifickych identifikatorl vygenerovanych Zadavatelem. Lekar je povinen zajistit, Ze ke
specifickym identifikatorlim Pacienti ma pfistup pouze Lékaf, resp. Ze identitu Pacienta je opravnen na
zakladé prifazen| specifického identifikatoru ke konkrétnimu Pacientovi zjistit pouze Lekat. Udaje, potiebné
pro zpracovani analyzy Studie, budou nasledné zaznamenany do Zaznamoveho listu subjektu hodnoceni
(CRF - Case Report Form) bez osobnich (dajll, pouze pod studijnim Cislem subjektu. Lekaf bude nakladat
s odebranymi vzorky potu dle Protokelu a pisemnych pokynl Zadavatele.

42

4.3

4.4,

4.5

46

Lékat je povinen plnit tute Smiouvu s odbornou péci, podle pravidel v této Smiouve stanovenych, a
dale podle pisemnych pokyn( Zadavatele.

Lékaf je povinen pfi zapojovani novych Pacient( do Studie vzit v potaz termin ukonéeni Studie, ktery
mu Zadavatel dle Smiouvy sdélil, a nezapojovat do Studie nové Pacienty, ktef by s ohledem na den
ukonteni Studie nebyli zapojeni do Studie.

Lékaf je povinen seznamit Pacienta s pravidly pro zapojeni do Studie.
Poskytovatel ruéi za plnéni povinnosti, ke kierym je dle této Smiouvy povinen Lekal. Poskytovatel
odpovida za pinénl povinnosti, ke kterym je dle této Smiouvy povinen Lékaf, pokud jde o lekafe

zapojené do Studie, ktefl nejsou Smiuvni stranou této Smiouvy.

Poskylovatel je povinen zajistit archivaci této Smiouvy, vé. jejich pfiloh, a to po dobu 15 let od jejiho
podpisu vseml Smiuvnimi stranami.

5. PROHLASENi SMLUVNICH STRAN

8.1,

62

Smiuvni strany prohlasuji, Ze vzhledem k tomu, Ze Studie neni klinickym hodnocenim ve smyslu
Zakaona o légivech, neni Zadavatel povinen uzavirat pojisténi odpovédnosti za skodu ve smysiu
ust. § 52 odst. 3 plsm. f) Zakona o |&éivech.

Smiuvnil strany prohladuji, Ze k provedeni studie dala souhlas eticka komise Zadavatele.

6. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

6.1.

Zadavatel je pfi pinéni této Smiouvy v roll spravce osabnich Gdajl Pacientl jakozto subjektu Gdajl,
Poskytovatel je pfi pinéni této Smiouvy zpracovatelem osobnich udajl Pacientl jakozto subjektd
Udajl. Lekar je pfi pinéni této smlouvy zaméstnancem zpracovatele,
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Ujednani dle &l 28 odst. 3 GDPR:

8.2.1,

B2.2.

8.2.3.

§.2.4.

6.2.5:

6.2.6.

6.2.7

6.2.8

624

Poskytovatel a Lékar zpracovavaji osobni Gdaje Pacientd pouze na zakladé doloZenych
pokynl Zadavatele,

Poskytovate| a Lékaf nesmi pfedat oscbni (daje Pacientd do tfetl zem& nebe mezindrodni
organizaci,

Poskytovatel a LékaF jsou povinni zajistit, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni (idaje
Pacientl zavazaly k miéenlivosti nebo aby se na né& vztahovala zakonna povinnost
micenlivost,

Poskytovatel a Lékaf pfijme vSechna opatfeni pozadovana podle &l 32 GDPR:

Poskytovatel a Lékar nejsou opravnéni zapojit ke zpracovani osobnich Udajl Pacientl dal3iho
Zpracovatsle,

Poskytovatel a Lékaf jsou povinni zohledfovat povahu zpracovani, jsou Zadavateli napomocen
prostfednictvim vhodnych technickych a organizacnich opatfenl, pokud j& to mozné, pro
spinéni Zadayatelovo povinnosti reagovat na 2adosti o vykon prav Pacienta jakoZto subjektu
udaju stanovenych v kapitole Ill GDPR;

Poskytovatel a Lékar [sou Zadavateli napomocni pfi zajistovani souladu s povinnostmi podie
¢l 32 az 36 GDPR, a to pfi zohlednénl povahy zpracovan! a informacl, je2 maji Poskytovatel
a Lékai k dispozici;

Poskytovatel a Lékar v souladu s rozhodnutim Zadavatele viechny osobni (idaje Pacient( bud
vymazou, nebo je vrati Zadavateli po ukonceni plnéni povinnosti dle této Smiouvy spojenych
se zpracovanim, a vymaZou existujici kopie, ledaze pravn| pfedpisy stanovi jinak;
Poskytovatel a Lékaf poskytne Zadavatell veskeré informace potfebné k doloZzeni tcho, #e
byly spinény povinnosti stanovené v &l 32 GDPR, a umozni audity, véetné inspekal,
provadéné Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditim
piispéje.

7. POVINNOST MLCENLIVOSTI

71

Smiluvni strany se dohedly, 2e veskeré informace, kieré si sdélily v ramcl uzavirani a pinéni tato
Smlouvy, a dale informace, tvofici jeji obsah a informace, které si sdéli nebo jinak vyplynou i z jejiho
pinéni, vietné obsahu Studie, nasbiranych dat a vyplnénych dotaznikl, zistanou utajeny, jako
divérne informace. Smiuvni strany se dohodly, ze tyto informace bez pfedchoziho pisemného

souhtasu druhe Smiuvni strany nikomu neprozradi a pfijmou takova opatfeni, kterd znemoéni jejich
pfistupnost tfetim osobam. Ustanoveni pfedchozi véty se nevztahuje na nasledujici pfipady (ve
kterych si Smiuvnl strany takové zvefejnéni pouze vzajemné aznami), kdy:

T
712

T3,

714

Maji Smluvni strany teto Smlouvy opagnou povinnost stanovenou zakonem; a/nebo

Takave informace sdéli osobam, které majl ze zakona nebo smiouvy stanovenou povinnost
micenlivosti; ainebo

Takove informace se stanou vefejné znamym| &i dostupnymi jinak nez porudenim povinnosti
vyplyvajicich z tohoto élanku; alnebo

Takové infermace budou Smiuvnimi stranami poskytnuty osobam je oviadajicim nebo Jinym
osobam tvoricim se Smiuvnl stranou kancern ve smyslu pfislusnych zakonnych ustanoveni.
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8. ZPRAVA O VYSLEDCICH STUDIE A JEJi POSKYTNUTI A ZVEREJNENI

81,  Poskytovatel a Lékaf nejsou opravnéni bez pfedchoziho pisemného souhlasu Zadavatele vysiedky
Studie jakkoliv vyuzivat &i rozSifovat Smiluvni strany se viak dohodly, 2e Zadavatel poskytne
Poskytovateli a Lékafi do 6 mésicl od ukoneni Studie zpravu o vysledcich Studie, |ejimz obsahem
budou infarmace o Uspésnosti screeningové metody pro diagnostiku karcinomu prsu.

82  Zadavatel je opravnén vysledky Studie publikovat, a to jakoukoli formou s tim, ze Lékar bude uveden
po jeho plsemném odscuhlasen! publikace jako spoluautor.

9. TRVANI sSMLOUVY

9.1. Doba trvéni Smicuvy: Tato Smiouva se uzavird na dobu uréitou, a to do ukangeni Studie Zadavatelem,
piitemz Zadavatel je povinen pisemné Informoval Poskytovalele a Lékafe o ukonleni Studie
nejpozdaji 20 pracovnich dnl pfed ukontenim Studie; Zadavatel v tomto oznameni uvede pfesne
datum ukonéeni Studie. O ukonéeni Studie bude Poskytovatel informovat lékafe zapojene do Studie,
ktefi nejsou Smiuvni stranou této Smiouvy.

92  Pfedpoklddana doba trvani studie je minimalné 6 mésich a maximalng 12Zmeésich.

93  Pfedpokladany patet Pacientl je 30 subjektl s malignim nalezem.

9.4.  Ukongeni Smiouvy: Smiuvni strany se dohodly, Ze tuto Smiouvu je mozné pled uplynutim doby jejiho
trvani ukontit vyluéne:

41  pisemnou dohodou Smiuvnich stran; anebo
942  pisemnou vypovédi dle podminek stanavenych touto Smiouvou.

95 Vypovéd: Zadavatel je opravnén tuto Smiouvu vypovédét s 2 tydenni vypovédni dobou, ktera potina
bézet okamzikem dorudeni vypovedi vypovidané strang, pokud Poskytovatel alnebo Lékaf hrubg
a/nebo opakované porusuje své povinnosti z teto Smiouvy.

96.  Trvanl naroku po ukonéeni/ zaniku této Smiouvy: Ukonéenim [ zanikem této Smiouvy se nezbavuje
#adna ze Smiuvnich stran povinnosti spinit sve zavazky, které jim vznikly béhem trvani této Smiouvy,
zejména jsou Smiuvni strany povinny zachovavat migenlivost die &l 7. této Smiouvy bez omezen|
gasu i po ukonienl / zaniku této Smiouvy.

10. DORUCOVANI

101  Podminky dorudovani. Jakekoliv oznamenl nebo ujednani Smiuvnich stran dotykajicich se telo
Smlouvy nebo vziah(l na zaékladé i vzniklych, vyZzaduje ke své platnosti pisemnou formu,
a nejde-lio:

10.1.1. dodatky a zmény této Smiouvy,
10.1.2, dohodu o ukonéeni teto Smiouvy,
10.1.3. vypovéd a/nebo odstoupen od teto Smiouvy,
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10.1.4. uplatnéni naroku na nahradu skady,

' 4 postaél pro zachovani pisemné formy, je-li takové oznameni nebo ujednani uCingéno prostfednictvim
i elektronické posty. Oznamenl nebo ujednani musl byt ve viech pfipadech dorueno na adresy
stanovens nize nebo na takové adresy, o kierych jedna Smiuvni strana informuje ostatni Smiuvni
strany v souladu s timto ustanovenim. Adresy, emailove adresy a telefonni &isla Smiuvnich stran jsou
nasledujici:

Zadavatel:
Adresa: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralove
Kontaktni osoba:
Teiefonicky kontakt:
E-mail,

Poskytovatel:
Adresa Libusina 203, 535 01 Preloud
Kontakinl osoba:

Telefonicky kontakt:

E-mail;

Lékaf:

Adresa; nabfez| Zavodu miru 1862, 530 02 Pardubice
Telefonicky kontakt || G

102 Jazyk: Jakékoliv oznameni nebo ujednani, které maji Smiuvni strany uskutetnit na zakladé této
Smlouvy, budou v Ceském jazyce.
11, ZAVERECNA USTANOVENI

111, Kontrakiaéni prevence: Smiuvni strany se zavazuji zdrzet jakéhokoli jednani, které by meélo nebo
mohlo mit za nasledek zmafeni moznosti pinéni jeiich zavazkl z této Smicuvy. V pfipade, Ze by
v budoucnu mélo dojit z jakéhokoli divodu ke zmafen| moznosti pinéni jejich zavazk, oznami si
Smiuvni strany tuto skuteénost s dostateénym predstihem.

11.2.  Zmény Smlouvy: Tato Smiouva miZe byt zménéna anebo dopinéna jen na zakladé pisemnych
dodatk(, které budou podepsané Smluvnimi stranami a jako takové budou tvofit neocddéliteinou
soutast této Smiouvy. Smiuvni strany jsou povinny se vzéjemné bez zbytedného odkladu Informovat
o kaZdé zméné relevantnich udajl uvedenych v této Smlouve

11.3. Salvatorska klauzule, Pokud bude jakékoliv ustanoven! této Smiouvy prohlasenc kdykoliv za neplatne,
nelsinné nebo nevynutiteing, potom v kazdém takovém pfipadé tim zbyvajici ustanoveni této Smiouvy
nebudou dotéena a veskera ostatni ustanoveni této Smiouvy zlstanou v platnosti, ucinnosti a
vynutitelnd v nejdiréim rozsahu piipustném pravnimi pfedpisy. Smiuvni strany se timto zavazujl v
piiméfené Ih(té nahradit neplatna, nedtinna nebo nevynutitelnd ustanovenl nowvymi, kterazto nova
ustanoven! budou svym vyznamem co nejblizsi takovym neplatnym, nedcinnym nebo nevynutiteinym
ustanovenim.
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11.4. Rozhodné prawo a feSeni sporl: Tato Smlouva, pravnl vztahy touto Smlouvou neupravené a jakekoli
spory z této Smiouvy vzniklé nebo s ni souvisejici se budou Fidit pravnimi predpisy Ceské republiky:
spory budou feSeny primarné smirnou cestou, a nebude-li je takto moZné vyfesit. budou fedeny vécna
a mistné pfisludnym soudem Ceskeé republiky.

115 Vyhotoveni Smiouvy: Tato Smiouvy je vyhotovena ve tfech stejnopisech, kaZda ze Smiuvnich stran
po podpise pfevezme jeden stejnopis.

116 Platnost a Géinnost Smiouvy: Tato Smicuva nabyvd platnosti a Géinnosti dnem jejiho podpisu viami
Smiluvnimi stranami a uvefejnénim v reglstru smiuv

11.7.  Smluvni strany se dohodly, Ze tato smlouva bude uvefejnéna v registru smiuv a uvefejnéni smiouvy
provede Zadavatal Smiuvni strany se dohodly, Ze oznacené obchodnl tajemsivi Smiuvnich stran,
bude pfed zadanim smicuvy do registru smiuv odstranéno a pfilohy smluv budou v registru smluv
uvefejfiovany v nezbyinem rozsahu, Pfed podpisem smlouvy Poskytovatel zasle Zadavatell finaini
verzi smiouvy ve strojové ditelném formatu s podbarvenym textern smlouvy, které povaZuje
Poskytovatel za obchoedni tajemstvi

118 Zavéretnéd prohlddeni: Smiuvnl strany svymi podpisy potvrzujl, Ze se véemi ustanovenimi iéto
Smiouvy fadné seznamily, tyto jsou jim jasné a srozumiteing, pficemsz vyjadiuji jejich svobodnou s
vaznou vull upravit vzajemne vztahy dohodnutym zplsobem, smiuynl volnost Smiluvnich stran neni
Zadnym zplsobem omezena a tate Smiouva neni uzaviena v tisni anl za napadné nevyhodnych
podminek, na dukaz éehoz piipojuji svoje podpisy.

o 0%, Lo W 1 3. 20479
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Za Zadavatele,

FAKULTNI NEMOCNICE
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~ prof. éﬁfﬁ-\fladimir Pali¢ka, CSc
feditel
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ICH
GCP
N. A
CRF
CEA
FN HK
LC-MS

UPOL

SEZNAM ZKRATEK

Etickd komise

Informed consent (informovany souhlas)
International Conference on Harmonisation
Good Clinical Practice (Spravna klinicka praxe)
Not applicable {neaplikovatelng)

Case Report Form

Karcinoembryondlni antigen

Fakultni nemocnice Hradec Kralove

Kapalinova chromatografie s hmotnostni detekci

Univerzita Palackého v Olomoucl
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SYNOPSE

zdivodnéni
studie

Karcinom prsu zlstava vedoucl pfiginou smrti zen celosvétové. Krome
soucasnych  dostupnych  diagnostickych  metod  (samavySetfovani,
mamografie, ultrazvuk, stanoveni onkomarker() se jevi jako nova alternativa
analyza metabolomu v potu jako alternativni biologické matrici. Vyhodou je
nelnvazivnl pfistup ziskani vzorku a pfitomnost Sirokého spektra malych
hydrofilnich i vétdich lipofilnich metabalitd,

Cile studie

Ovéfit screeningovou metodu, ktera byla vyvinuta v pilotni studii, jako
doplfiujici screeningovou metodu ke 2zjisténi karcinomu prsu vyuzivajici
vzorek potu z podpaii na vétiim scuboru zahrnujicim 200 zen.

Primarni a
sekundarni cilovy
ukazatel

Potvrzeni screeningové metody karcinomu prsu 2 potu na 200 subjektech,
z nichZ bude 60 Zen pfichazejicich na standardni mamaograficky screening s
nasledné histologicky potvizenym karcinomem prsni Zlazy ve stadiu T1 az T4
nezavisle na histologickém typu nddoru a na pfitomnosti postizeni axilarnich
miznich uzlin {skupina C) a 140 zdravych Zen pfichazejicich na standardni
mamograficky screening s naslednym negativnim nalezem (kontrolni skupina
K).

Design Prospektivni neintervencni multicentricka studie
a uspofadani
studie
Studovana Zeny prichazejici v ramel standardniho mamografického screeningu na
populace vysetfeni do mamologicke ambulance.
60 Zen s histologicky potvrzenym karcinomem prsni Zlazy ve stadiu T1 a2 T4
nezavisle na histologickém typu nadoru a na pfitomnosti postizeni axilarnich
miznich uzlin
140 zdravych Zen (s negativnim nalezem)
Bezpecnostni NLA.
ukazatele
7af ; 1. Asymptomaticka Zena (tj. bez klinického podezienl na nador prsu)
fazovaci il A , A A
kritéria pfichdzejici v ramci standardniho screeningu na  vySetfeni do

mamologické ambulance,
nebo

Symptomaticka Zena (tj. s hmatnym tumorem nebo rezistenci, ktera je
podezield z tumoru nebo | pfi jinych klinickych znamkach onemocneni
prsu) pfichdzejici v ramei standardniho screeningu na vySetieni do
mamologické ambulance.
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2, Zena pouéena a informovana o potfebné pfipravé pred odbérem potu.

3. Zena schopnd porozumét informacim pro pacienta a podepsat

ViyFazovaci 1. Téhotenstvi a kojeni

heirky 2. Predchozi onkologické anemocnéni
3. Mladsi 18 let
4. Aplikace botulotoxinu do podpaii pro odstranéni poceni
5. Meochota k ugasti ve vyzkumné studii.

Studijni lécba N.A.

Schéma
studijnich
navitév

Jedna navitéva (podpis ICF, odbér potu, vyplnéni dotazniku s lékarem)

Potencialni rizika
studie, eticke
aspekty

Vyzkumna studie bude provadéna v souladu s protokolem, Spravnou
klinickou praxi (ICH GCP) a platnymi pravnimi predpisy. Protokol studie
respektuje zasady Helsinskeé deklarace. Zahajenl wyzkumné studie je
podminéno souhlasem Etické komise (EK). Pribéh wzkumné studie bude
kontrolovan prostfednictvim monitoringu dle Spravné klinické praxe (ICH
GCP) a platné legislativy.

Statisticka
analyza

Namefené hodnoty markerl maji priblizné lognormalnl rozdéleni, a proto
jsou nejprve logaritmovanim pfevedeny na veliciny s rozdélenim priblizné
normalnim. PouZity zpusob odbéru neumoinuje zjistit mnozstvi odebraného
potu. Prokazala se ale moznost hodnoty standardizovat tak, Ze se pro kaidy
vzorek logaritmované hodnoty markert déli primérem logaritmovanych
hodnot til (obecné platnych) ,standardizacnich” markerd téhoz vzorku.
Hodnotami markerl se rozumi takto standardizované hodnoty. Pro
hodnoceni byly prednostné vybrany markery, u kterych se jejich stfedni
hodnoty rozdéleni u nemocnych “C" a u kontrol “K” vywznamné liSi. Pro dany
vzorek se hodnoté X kaidého z vybranych markerl prifadi pomér hodnot
f(X) hustoty pravdépodobnosti, odpovidajici skupiné C a skupiné K, coz je i
podil Pc/Px pravdépodobnosti, Ze vzorek patii do C resp. K. Logaritmus
tohoto podilu (vaha W daného markeru) je tedy kladny pro Pc > Py a zaporny
v opaftném pripadé, Soucet vah pro viechny hodnocené markery je
interpretovan jako klasifikacni skore S a jeho znaménko uréuje zafazeni do
skupiny C ¢l K,

Protokol APO-001 verze 2.1z 13, 2. 2019




SOUHLAS ZADAVATELE S PROTOKOLEM VYZKUMNE STUDIE

FA n ULTNI NEMOCNICE
HRADEC KRALOVE
; reditelsivi
LU0 D5 Hradee Krilove
{2 D0 TOe04 J0C ¥

Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581

500 05 Hradec Kraiové — Novy Hradec Kralove

15 03, 2019

Podpis

Datum

Protokol APO-001 verze 2,127 13. 2, 2019

|




i
¥

v

SOUHLAS VEDOUCIHO PROJEKTU S PROTOKOLEM VYZKUMNE
STUDIE

Jsem podrobné seznamen s protokolem vyzkumné studie s ndzvem ,, Studie diagnostického
wyuZiti vySetfeni sloZenl apokrinniho potu pro screening naderového enemacnéni prsu” a
sauhlasim, ze budu tute vwzkumnou studii provadét v souladu s timto protokolem a déle se
Spravnou klinickou praxi (ICH GCP) a platnymi pravnimi predpisy.
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1  Uvoda popis vyzkumné studie

Karcinom prsu zlistava vedouci pficinou smrti Zen celosvétové a je druhou hlavni pficinou
smrti na rakovinu U zen v Evropé s nariistajici incidenci, kterd v souéasné dobé odpovida 105
pfipadl roéné na 100 tisic obyvatel. Dosavadnimi hlavnimi metodami pfi vyhledavani
rakoviny prsu je vedle samovyietfeni a vysetfeni lékafem, mamografie, vysetfeni
ultrazvukem, wySetfeni pritomnosti zmén vgenech zwyiujicich riziko nadoru prsu.
Screeningove snimkovani i diagnosticka mamografie je provazena minimalnl davkou zafeni,
Pri wyuZiti mamografického wyietfeni je zejména v posledn/ dob& vzato v vahu riziko
onkogenniho plsobeni ionizujictho zafeni, a proto se poet vyietfen| raciondlné omezuje. _
Soutasti biochemickeho vyietfeni Je stanoveni zékladnich, vétsinou nespecifickych, marker(
pro karcinom prsu pomoci diagnostiky in vitro se zaméfenim na onkomarkery (typu
karcinoembryonalniho antigenu (CEA) a antigeni CA 15-3, CA 27-29 a specificky
polypeptidovy antigen). Tyto markery viak trpi sniferiou senzitivitou i specificitou a fasto
nespliuji poZadavek tasné diagnozy, kterd ma zasadni dillezitost pro daléi prognézu. MNovym
piistupem je poufiti metabolického profilu (hodnoceni metabolomu), ktery zlepéuje detekci
onemocnéni formou diagnostického panelu malych molekul pomoci necilené, pripadné
cilené metabolomiky — analyza malych molekul v plazmé a v moti. Novou alternativou
nablzejici Siroké uplatnéni studia metabolomu v alternativni biclogické matrici je pot.
Vyhodou je ziskani tohoto biologického materidlu neinvazivni cestou a dale biologicka
matrice je méné komplikovand ve srovndni se sérem/plazmou nebo moéi. Pot je dllezitou
sloikou mechanizmii ochrany kiize, wylufovani metabolitl na Siroké ploie télesného
povrchu umoifiuje exkreci chemosigndinich molekul. Velky povrch kiZe obsazeny
exakrinnimi a apokrinnimi potnimi Zldzami umotiriuje vylucovat Siroké spektrum malych
hydrofilnich | vétsich lipofilnich metaboliti. Tradicné omezené wyuiiti vzorkd potu pro
klinickou diagnostiku je vysvétlovdno nedostatkem studii tykajicich se slozeni potu,
obtiznosti zachovéni reproducibility stanoveni latek v potu vzhledem kvelké variabilité
mnoistvi odebraného vzorku, malé propracovanosti zpiisebil odbéru vzorku potu a koneéné
velke variabilité koncentrace latek v potu pii vyietfeni v pribéhu dne i ve vztahu k

longitudindinimu vySetfeni v priibéhu dni,
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Vramci dosavadniha vyzkumu provedeném v letech 2014 — 2016 ve Fakultni nemocnici

Hradec Kralove byla vyvinuta diagnosticka metoda karcinomu prsu vyuZivajici vzorku potu.

Vzorek potu byl odebran neinvazivnim zplsobem nasatim potu kapilamimi silami do
sklenéné odbérové frity (plivodné uréena k laboratorni filtraci). Ziskany vzorek byl nasledné
podroben extrakei a dale zpracovan metodou LC-MS stanovenim vybranych marker( v potu.
Na zakladé zjisténych pomérd byl po statistickém vyhodnoceni subjekt zafazen do skupiny

s podezienim na karcinom prsu nebo oznaden za zdravy.

Diagnostickd metoda byla ovérena vramci pilotni studie, které se Ucastnily subjekty
s diagnostikovanym karcinomem prsu (n = 71}, subjekty bez zjevnych znamek karcinomu

prsu (n = 53) a subjekty s benignim nélezem (n = 20).

2 Cile studie

Cllem vyzkumné studie je ovéfeni vysledk( ziskanych v pilotni studii (popsané vyie) na
vétsim souboru subjekti, to znamena ovéfit screeningovou metodu vyuiivajicl vzorek potu
z podpaii, ktera by doplnila dosavadni screeningové metody ke zjisténi karcinomu prsu.
Vyzkumna studie zahrnuje provedeni diagnostického testu karcinomu prsu z potu na 200
subjektech, z nichz bude 60 subjekti s histologicky potvrzenym karcinomem prsni zldzy ve
stadiu T1 aZ T4 nezdvisle na histologickém typu nadoru a na pritomnosti postizeni axilarnich
miznich uzlin (nemocné s potvrzenou diagnézou karcinomu prsni Zlazy - skupina €) a 140
zdravych Zen pfichdzejicich na pravidelny mamograficky screening (zdravé, kontrolni bez

karcinomu - skupina K).

3  Design studie

Prospektivni neintervenéni multicentricka studie.

4  Vybér subjekti hodnoceni

Protokol APO-001 verze 2.1 2 13. 2. 2019
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4.1

5

Zafazovaci kritéria

. Asymptomaticka Zena (t]. bez klinického podezieni na nador prsu) pfichazejici v ramei

standardniho screeningu na vyietfeni do mamologické ambulance.,
nebo
Symptomatické %ena (tj. s hmatnym tumorem nebo rezistenci, ktera je podezreld z

tumoru nebo i pfi jinych klinickych znamkach onemocnéni prsu) pfichazejici v rdmci
standardniho screeningu na vySetfeni do mamologické ambulance.

. Zena poutena a informovana o potfebné pfipravé pied odbérem potu.

. Zena schopna porozumét informacim pro pacienta a podepsat informovany souhlas.

Vlyfazovaci kritéria

. Tehotenstvi

. Kojeni

. Pfedchozi onkologické onemocnéni

. Mladsi 18 let

. Aplikace botulotoxinu do podpa?i pro odstranéni poceni

. Neochota k ucasti ve vyzkumné studii.

Pocet subjektii vyzkumné studie

Pfedpokladany pocet 200 zafazenych subjektl, 60 pacientek snasledné prokdzanym

onemocnenim a 140 zen s negativnim nalezem,

Studijni navstéva a procedury

Zeng, prichazejici v ramcl standardniho screeningu rakaviny prsu, poutené o podminkach

piipravy k odbéru potu (po predchozl telefonické domluvé), souhlasici s Géasti ve vyzkumné

studii, ktery stvrdi podpisem informovaného souhlasu, bude provedenc planované vyetfeni

na mamografu, ultrazvuku a odbér potu. V ramci rozhovoru se zdravotnickym pracavnikem

10
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bude vypinén dotaznik (anamnestické ddaje). V pfipadé zjitténi suspekiniho nalezu v ramei
mamografického i ultrazvukového vySetieni bude Zena indikovéna k provedeni biopsie.

Vysledky biopsie budou zaznamendny do zaznamového listu subjektu.

#

7 Doba trvani ucasti subjektu ve vyzkumné studii

Doba trvani Ocasti subjektu ve vyzkumné studii je definovéna intervalem od podpisu
informovaného souhlasu do ukonteni odbéru potu z obhou axil nebo do posledni procedury,

provedene v ramci vyzkumné studie, podle toho, co nastane pozdéji.

8 ReZimova opatfeni - pfiprava na odbér potu

Vecer pfed pldnovanym odbérem si Zena oholi obé axily (suchym nebo mokrym postupem
die swych zvyklosti) a dale jiz nebude do odbéru potu pouiivat kosmetickeé pfipravky
s aplikaci do podpail. Omyti mydlem nebo télovym Samponem pfi sprchovéni nebo koupeli
vecer pied odb&rem nenl na zavadu, Druhy den rano bude fené axilarni apokrinni pot

odebran sterilnf fritou.

9  Odbeér vzorku potu a jeho skladovani

Vzorek axilarniho apokrinniho potu bude odebran prejifdénim sterilni fritou po povrchu
kiize odchlupené éasti axily, kde Usti apokrinni potni zlazky do vlasovych folikul(. Apokrinni
pot v jejich vyvodech bude exprimovan mirnym tlakem na fritu a okamiité odsan kapilaritou
do nitra frity, Odbér bude proveden z obou axil, pfitem? pro kazdou axilu bude pouita jina
frita, tedy od kaide pacientky budou ziskany dvé frity se vzorkem potu. Minimalni
pozadovana doba odbéru potu z jedné axily je pUl minuty. Frita s odebranym vzorkem bude
vlozena do uzaviratelného plastovéhe obalu, ktery bude oznafen unikatnim &islem kitu.
Kazdy kit s fritou bude oznacen ¢fslem subjektu. Kity s odebranymi vzorky musi byt do jedné
hodiny od odbéru ulozeny do mrazaku o teploté -20°C. Nasledné musi byt kity s odebranymi

vzorky do 7 dni uloZeny do mrazéku o teploté -80°C.

11
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10 Management dat

Po podpisu informovaného souhlasu bude subjektu pfidéleno studijni Cislo, Zdrojova
dakumentace bude vedena v papirové podobé v rdmci zdravotnické dokumentace. Data,
potiebnd pro zpracovani studijni analyzy, budou ndasledné zaznamenana do Zaznamu
subjektu hodnoceni (CRF — Case Report Form) bez osobnich Gdajl, pouze pod studijnim

tislem subjektu,

Veskeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi

predpisy.

11 Vyhodnoceni sledovanych parametrl

Frita pouZitd pfi odbéru je vyrobena ztavenim jemnozrnné sklenéné drti. Ma tvar kotoucku o

priimeéru 20 mm, sile 3 mm a jeji textura je podobna béiné pouZivané koupelove pemze.

Vizorek odebraného potu bude opatien ¢iselnym kédem a uchovavan v mrazaku pfi -80°C do
provedeni analyzy. Vzorky budou v zamrazeném stavu transportovany do Ustavu
molekularnl a translaéni mediciny Univerzity Palackého v Olomouci k analyze. Nejprve bude
vzorek potu extrahovan z odbérové frity za pouiiti 3 ml 80% methanolu. Takto ziskany
extrakt potu bude analyzovan cilenou metabolomickou metodou na principu HILIC
kapalinové chromatografie ve spojeni s tandemovou hmotnostni spektrometril. Separace v
HILIC mddu na aminopropylové staciondrni fazi umoinuje analyzu Sirokeho spektra
metabolitd (aminokyseliny, organické kyseliny, acylkarnitiny, puriny, pyrimidiny, nukleotidy
a dalél). Detekuji se specifické hmoty fragmentl pfi definovaném retencnim tase
pfisluného wybraného metabolitu/markeru, Integrace se provadi ve specifickem software
dle pouiitéhe hmotnostniho spektrometru a pro dalsi vypocty jsou pouZivany plochy
chromatografickych plkii pfislusnych metabolitl/markert.
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12 Statistika — strucny popis metod pouzitych k vyhodnoceni
vysledku

Namérené hodnoty markerd maji pfibliiné lognormaini rozdéleni, a proto jsou nejprve

logaritmovanim prevedeny na veliciny s rozdélenim pfiblizné normalnim.

Pouzity zplsob odbéru neumoinuje zjistit mnoistvi odebraného potu. Prokazala se ale
moiZnost hodnoty standardizovat tak, Ze se pro kaidy vzorek logaritmované hodnoty
marker(l déli prumérem logaritmovanych hodnot tfi (obecné platnyeh) ,standardizaénich”
markerl téhoi vzorku. Hodnotami marker( se v daléim textu rozumi takto standardizovang

hodnaty.

Pro hodnoceni byly prednostné vybrany markery, u kterych se jejich stiedni hodnoty
rozdéleni u nemocnych “C” a u kontrol “K” vyznamné lisi. Pro dany vzorek se hodnoté X
kazdého z wybranych markert pfifadi pomér hodnot f (X) hustoty pravdépodobnosti,
odpovidajici skupiné C a skupiné K, coi je | podil P:/Px pravdépodobnosti, Ze vzorek patfi do
C resp. K. Logaritmus tohoto podilu (vaha W daného markeru) je tedy kladny pro Pc > Py a
zaporny v opatném pfipadé. Soucet vah pro vsechny hodnocené markery je interpretovan

jake klasifikacni skore S a jeho znaménko urfuje zafazeni do skupiny C & K

_ felx)
Fre(X)

Sl X)= FX]x08) [ (X)=F(X[x:,9,)

ProtoZe bylo zjisténo, Ze nékteré dvojice marker( vykazuji statistickou zavislost, osvédéilo se
vysSe popsany princip rozsifit o vyuziti téchto zavislosti, Byly vybrany takoveé dvojice zavislych
markerdl, jejichZ regresni piimky se pro skupinu C a skupinu K vyrazné ligi. To umoZnuje pri
vypoctech podill P¢/Py namisto dosavadnich celkovych primérnych hodnot markeru My ve
skupine C resp. K pouiivat hodnoty, urtené regresnimi pfimkami v zavislosti na hodnoté X
markeru My. Navic misto plavodnich hodnot smérodatnych odchylek jsou pouZity reziduaini
odchylky see: (viz ilustrativnl graf). Klasifikacni skore je souttem takto ziskanych vah W pro

viechny vybrané dvojice takovych markeri.
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Pro tato data je typicky asty wyskyt i velmi odlehiych hodnot. Jejich rusivy viiv je proto pfi
vypoctech vah W limitovdn omezenim rozsahu pouZitych hodnot markerli na
pramér +/- dvojnasobek smérodatné odchylky (odlehlé hodnoty jsou nahrazeny meznimi
hodnatami). Pra wypodet regresnich pfimek se osvédéila metoda cenzurované regrese: Po
standardnim vypoctu se najde bod (x, y) nejodlehlejsi od regresni pfimky g(x), fe-li |y-g(x)|>
25, Je bod (x, y) z dat odstranén. Procedura se opakuje, dokud nejsou vylouéeny viechny
takto edlehlé body.

13 Regulaéni a etické aspekty, proces ziskavani ICF

Vyzkumnd studie bude provddéna v souladu s protokolem, Spravaou klinickou praxi (ICH
GCP) a platnymi pravnimi pfedpisy. Protokol studie respektuje zasady Helsinské deklarace.

Zahajeni vyzkumné studie je podminéno souhlasem Etické komise (EK),

Pribéh wvyzkumné studie bude kontrolovdn prostfednictvim monitoringu dle Spravne
klinické praxe (ICH GCP) a platné legislativy.

14  Zachazeni s tdaji a uchovavani zaznami

Veskeré zaznamy budou uchovavany a bude s nimi nakladano v souladu s platnymi pravnimi

pfedpisy. Osobni Udaje zafazenych subjektd budou zpracovany v sculadu s platnou pravni
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Gpravou (zakon €. 101/2000 Sh., o ochrané osobnich Gdaju, v platném znéni, pozdéji pak
rovnés dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickjch osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Gdajli a o zrudeni

smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji).

15 Financovani

Vyzkumna studie bude financovana z rozpottu FN HK na rozvoj vyzkumné organizace (FNHK,
00179906) a UPOL dle Dodatku €. 1 Smlouvy o upravé prav k vysledkiim vyzkumu a wyvoje
mezi FN HK a UPOL ze dne 26. 9. 2018,

16  Publikovani vysledki

Veskeré prezentace vysledkd jsou podminény souhlasem hlavniho zkousejiciho, Autorstvi
jednotlivych prezentaci a publikaci zohledni zapojeni jednotlivych clenl tymu. Ziskane

poznatky budou publikovany v odbornych recenzovanych periodicich.
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Priloha 4
Smlouvy o spolupraci na vyzkumu

Studie diagnostickeho vyuziti vySetfeni sloZzeni apokrinniho potu pro screening
nadoroveho onemocnéni prsu (APO_001)

Seznam |ékarfl provadéjicich Studii na strané Poskytovatele, ktefi nejsou Smiuvni stranou
této Smiouwvy:

Smiouvg @ spoluprach na wyzkoma APO_001 Prileha 1 Strang 1/1




INFORMACE PRO UCASTNIKA VYZKUMNE STUDIE

Nazev vyzkumné studie: Studie diagnostického vyuziti vysetfeni sloeni apokrinniho
potu pro screening nadeorového onemocnéni prsu

Zadavatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Zodpovédnd osoba/ _
vedouci projektu: Centrum pro vyvoj a vyzkum N1, Interni kliniky
Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

Adresa centra: EUC Klinika Pardubice

Mamodiagnostické centrum
nabr, Zavodu miru 1962

530 02 Pardubice

Informace pro subjekt hodnoceni

Vazena pani,

dovolujeme si Vas poiadat o Ucast ve vyzkumné studii s nazvem ,Studie diagnostického
vyuziti vySetfeni sloZeni apokrinniho potu pro screening nadorového onemocnéni prsu”.

Tato studie probiha ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové a je planovano zafazeni 200 Zen.

Tento Informovany souhlas vysvétluje (cel této vyzkumné studie, poskytuje informace
o jejim pribéhu, zahrnutych testech a procedurich, moznych rizicich a pfinosech a také o
pravech ucastnik(.

Ugast v této studii je dobrovolna, Prectéte si prosim peélivé tyto informace a wyhradte si
dostatek €asu na rozhodnuti. Pokud Vam nebude cokoliv jasné nebo budete chtit vice
informaci, zeptejte se lékare povéreného provadénim studie, ktery Vam veskere Vage
dotazy zodpovi. Budete-li souhlasit s (¢asti v této studii, budete pozadana, abyste podepsala
dva stejnopisy Iinformovaného souhlasu a opatfila je datem. Jeden z nich si ponechate,
druhy bude uloen ve Vasi dokumentaci u zkougejiciho lékare. Sviij souhlas miZete kdykoliv
odvolat bez udani divodl, v tomto pfipadé prosim informujte lékafe povéfeného
provadénim studie. Nemusite mit Zadné obavy, e by Vaie rozhodnuti nepodepsat nebo
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odvolat tento souhlas negativné ovlivnilo Vas vztah s lékafem nebo dostupnost dalsi
zdravotni péce.

Uéel a priibéh studie:

Tato studie nam umozni prozkoumat moznosti odhaleni tohoto onemocnéni pomoci analyzy
podpainiho potu. V ramci dosavadniho vyzkumu ve Fakultni nemocnici Hradec Kralové byla
vyvinuta diagnosticka metoda karcinomu prsu vyuZivajici vzorku potu. Tato diagnosticka
metoda byla ovérena v ramcl pilotni studie.

Ucelem souasného wyzkumu je ovéfit tuto metodu u vétiiho souboru Zen. Plan studie
pocita se zafazenim 60 Zen s diagnostikovanym karcinomem prsu a 140 Zen bez karcinomu
prsu,

Planované vysetreni:

Telefonicky jste obdriela pokyny pro pripravu pred odbérem potu v podpaii. V pfipadé
souhlasu s ucasti ve vyzkumné studii a podepsani tohoto informovaného souhlasu Vam
bude vramci navitévy ambulance proveden odbér potu z podpaii. Rovnéi Vam bude
provedeno vysetreni na mamografu nebo ultrazvuku a lékaf se Vas zepta na Vasi anamnézu,
tedy Udaje o prodelanych nemocech a aktudlnim zdravotnim stavu.

Pfiprava na odbér potu:

Vecer pfed predpokladanym odbérem potu si prosim cholte obé podpazi (suchym nebo
mokrym postupem dle Vasich zvyklosti) a déle jiz do odbéru potu nepouiivejte Zadné
kosmetické pfipravky do podpaZi (deodoranty a podobné). Omyti mydlem nebo télovym
Samponem pfi sprchovani nebo koupeli vecer pred odbérem neni na zavadu, Druhy den
rano Vam bude odebran pot z podpaznich potnich zlazek prejizdénim sklenénym kotouckem
po povrchu klGie ochlupené casti podpazi. Odbér bude proveden oboustranné,
predpokladana doba odbéru z jednoho padpaii je pfiblizné pil minuty.

Moina rizika, poskozeni, nepohodli:

Vramci této studie Vam nebudou provadény zadné odbéry krve ani jiné zakroky nebo
vysetfeni. Pokud souhlasite sVasi Ggasti vtéto studii, nevyplyvaji z toho pro Vas #adna
omezeni. Jedinou pedminkou je pfiprava na odbér potu, jeZ je popsand vyse.

Prinos Ucasti v klinické studii

Vase ucast ve vyzkumné studil pro Vas osobné nebude mit Zadny pfinos. MiZete viak
prispét ke zlepSeni metody diagnostiky karcinomu prsu.

Ochrana osobnich udaji a davérnost informaci:

Ochrana VaSich osobnich adaji bude zajisténa v souladu s platnou legislativou a je
podrobné popsana v samostatném dokumentu Informace pro pacienty a informovany
souhlas tykajici se ochrany osobnich (daji v ramci akademického vyzkumu, ktery je Vam
pfedkladan k podpisu spolecné s timto informovanym souhlasem. Do Vadi kompletni
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dokumentace muze nahlizet kromé povereneého zdravotnického personalu take zastupce
nezavislé etické komise, regulaéni autority. Vsechny tyto osoby jsou vazany povinnou
mlcenlivosti.

Podpisem informovaného souhlasu stvrzujete sviij souhlas s ucasti ve studii a zavazujete se
dodriovat pokyny lékafe a pokyny uvedené v dokumentu informaci pro pacienta. Podpisem
tohoto informovaného souhlasu se nevzdavate zadného ze svych zakonnych prav.

Pokud nesouhlasite, svou Géast ve studii miZete odmitnout, aniz by to jakkeliv ovlivnilo Vasi
daléi lecbu.

Dalsi informace

Protokol studie i ostatni dokumentace ke studii byly pfedloZeny k posouzeni nezavislé eticke
komisi, ktera provérila, Ze jsou dodrieny podminky ochrany a zachovani prav G(castnikd a
studii pred jejim zahajenim schvalila.

Lékaf povéreny provadénim studie Vas bude informovat, objevi-li se v pribéhu studie nove
informace, které by mohly mit vliv na VVase rozhodnuti ve studii pokracovat.

Mate-li jakékoli dotazy ohledné vyzkumu nebo dojde-li u Vas k ujmé na zdravi v souvislosti
s timto wyzkumem, kontaktujte vedouciho lékarfe projektu prof, MUDr. Zdenék Zadak, CSc.
(telefon: 495 832 154), ktery studii povede.

Pokud budete mit jakékoliv otazky ohledné svych prav jako ucastnika vyzkumu &i etickych
aspektl studie, miZete se obratit prfimo na etickou komisi, ktera studii schvalila.

Eticka komise Fakultni nemocnice Hradec Kraloveé

Sokolska 581
500 05 Hradec Krilové — Novy Hradec Kralove

Telefonni &islo: +4 20 G
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Informace pro ucastnika a informovany souhlas APO-001 verze 1.2 ze 13. 2. 2019

I &Y




INFORMOVANY SOUHLAS

Nazev studie: Studie diagnostického wyuZiti vySetfeni sloZeni apokrinniho potu pro
screening nadorového onemocnéni prsu
Zadavatel: Fakultni nemocnice Hradec Kralové, Sokolska 581, Hradec Kralové — Novy Hradec
Kralove, 500 05
Vedouci IékaF projektu:
bkl - ———————
Adresa centra: EUC Klinika Pardubice
Mamodiagnostické centrum

nabf. Zavodu miru 1962
530 02 Pardubice

Iméno pacienta:

Studijni €islo:
Ja, nite podepsana, souhlasim s mou ucasti ve vyie uvedené studii. Je mi vice ne 18 let.

Byla jsem podrobné informovana o cilu studie, o jejich postupech, a o tom, co se ode mé
ocekavd. Mél/a jsem dostatek tasu na pfecteni a seznameni se s obsahem informaci pro
pacienty a na své rozhodnuti, zda se studie zicastnim.

Byly mi predlozeny “Informace pro Gcastnika vyzkumné studie”, kterym jsem porozuméla.
Lékar povéfeny provadénim studie mne informoval, na koho se mohu obratit v pfipadé
pozdéjsich otazek €l Gjmy na zdravi a o tom, jak budou zpracovany mé oscbni udaje.

Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzdavam Zadného ze svych zakonnych prav.
Souhlasim se zpracovanim svych osobnich ddajl pro dcely vyzkumné studie.

Porozumela jsem tomu, Ze svou ucast ve studil mohu odmitnout, aniz by to jakkoliv ovlivnilo
mou dalsi |écbu. Lékafi povéfeny provadénim studie mne informoval, na koho se mohu
obratit v pfipadé pozdéjsich otazek &i djmy na zdravi a o tom, jak budou zpracovany meé
osobni udaje. Porozuméla jsem tomu, Ze meé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referatech
o této studii. Ja pak naopak nebudu proti pouZiti vysledkd z této studie.

Se svou Ucasti ve studii souhlasim.

Jméno pacienta tiskacim pismem Podpis pacienta Mratum podpisu pacienta

Potvrzuji, Ze jsem ucastnikovi vyzkumu vysvétlil vyse uvedenou vyzkumnou studii. Poskytl
jsem pisemné informace a zodpovédél jsem vSechny dotazy, které Gcastnik ke studii
vznesl/a.

Imeéno tkouieajicibo ldkafe tiskatim glismem Podpis thousejiciho lékafe Datum podpisu Zkousejiciho lékafe
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INFORMACE PRO PACIENTY A INFORMOVANY SOUHLAS

T¥KAJICI SE OCHRANY OSOBNICH DA v RAMCI AKADEMICKEHO KLINICKEHO HODNOCENI,

jelichi radavatel/ poskytovatel neni abchodni firma (nefiremn( wzkum)

Hlawni fesitel vwzkumu:
Zadavatel/Poskytovatel: FN HK, Sokolska 581, Hradec Kralova, 500 05
Kontaktni Udaje povéfence pro ochranu oschnich ddaji:

Vidkend panl, vateny pane,

udélilfa [ste souhlas se syou Ufastl ve vyie uvedeném klinickém hadnocenl. V tomto samostatném formulafi
informovaného souhlasu jsou uvedeny informace o ochrané osobnich ddajl v souladu s obecnym nafizenim
Evropske unje 2016/679 (tzv. GDPR}, Toto nafizeni pfinadi nové poZadavky téf na to, Jak v ramel klinického

hadnoceni mahou byt pouzivany Vase osobm udaje.

Zkougejici |ékaf bude zaznamenavat zakladnl informace o Vail asobg, tzn. |meéno, kontaktni ddaje, pohlavi,
wyska, télesnd hmotnost a etnicky pivod a dale informace o nemocich, ktere jste prodélalfa, a klinické Gdaje
tiskare v ramci Vasi Ofasti v klinickém hodnocenl (dale ,osobnl ddaje"). K témto zaznamam mohou mit die
pravnich pfedpisi pfistup také tyto osoby, které jsou vazany mléenlivosti:

= opravnéné osoby dohlizejicl na spravnost provadénl klinického hodmoceni,
s etickd komise, kterd wwzkum schvdlila a jel zajisluje, aby Vase prava a Vase blaha byly ochranény,
* ndrodni @ mezinarodnl regulagni organy dohlifejicl na bezpeinost déastnikd klinlckéha hodnoceni.

K utajeni Vadi totoinostl nebudou raznamy ani veorky pfedavane daléim osobdm podilejicim se na wzkumu
ozmateny Vaiim jménem anl jinymi ddaji, kterymi by bylo moiné Vas pfima identifikovat. Budou oznadeny
pouze kodem, Spajit si tento kdd s Vaiim jménem bude mod pouze zkousejic! 1ékaf a-opravnéni pracovnici, a to
pomoct sernamu, ktery bude pouze v centru kiinického hodnocen: a bude uchavan po dobu 15 let. K usnadn&ni
identifikace studijnich zaznami mize nanich byt takeé zaznamendn Vas rok narozeni a Vale Inicidly.

Ligelem zpracovani je vedecky vyzkum v ablastl, definovaneé ve Vasem souhlasu s ugasti v Klinickem hodnoceni,
Vase osobni Gdaje budeme zpracovavat vyhradné na zakladé obou téchio scuhlasih,

Informace ohledné Vasich prav:

o DMate pravo pfistupu a ovBfovani svych osobnich adajl, které ma v drienl studijni tym nebo zadavatel
/poskytovatel, a pravo na zajidténi jejich wwmazani nebo ogravy, budou-ll nepfesné. Za uritych
okolnosti mate take pravo venaiat namitky proti zplsobu, jakym je s Vadimi ocsobnimi udaji nakladéana,
poiadovat jejich vyfazeni, omezit zplsoby |ejich kopie v digitalni formg, Pokud si prejete tato svd
prava uplatnit, obratte se plsemné na zkoudejictha lékare nebo povéfence pra ochranu osabnich
udajl. Mékteré informace mohou viak zdstat utajené ai do wkonéeni wyzkumu (naptiklad |e-li
srovnavano pouZiti G&inng |atky oproti nedginne, kde jde o tzv. zaslepeni” wyzkumu),

s Pokud mate jakékoliv dotazy nebo pfipominky k tomu, jak je s Vasimi asobnimi Odajl v tomto vwzkumu
nakladano, obratte se na hlavniho zkoudejiciho, klery je odpovédny ta dalsi feseni

o Mate také pravo podat stifnost, jak jes Vakimi oscbniml udajl naklddane, u nadfizeného arganu, ktery
ma pravomoc dodriovani zakona o ochrang ddajl wwmahat, Segnam kentralnich organd Evropské unie

jo k dispazici na Internetové adrese: http://oceuropa.eu/justice/date-protection/article-

Informace pro pacienty a informovany souhlas tykajicl se ochrany osobnich ddafi v ramel gkademického
klinického hodnoceni, verze Ll zedne 24. 5. 2018
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Daliiinfarmace

e Klinického hodnoceni se miiete Ugastnit pouze za pfedpokiadu, Ze se shromaidovinim a poulivanim

swych osobnlch Gdall; jak je zde popsano, vyslovite souhlas.
Pokud scuhlas nevysiovite, nebude to mit pro Vas negativnl dopad. Nebudete se ale modi klinickeho

hodnoceni zaéastnit.
I v piipadé. 2e 1 klinického hodnocen! vwystoupite, mohou byt Gdaje, které budou do té doby o Vs

ziskany, dale zpracovdny, Do databéze ji2 nebudou ziskavany o Vas 2adné dalsi informace, ledaZe k

tomu date wslovné svaleni.
Zakon viak wwzaduje, aby byly zdokumentovany viechny vedlelsi projevy, které se pfipadné mohau

nasledné vyskytnout. Ke zkompletovin( viech zjisténi z klinického hodnoceni mie byt takeé
zaznamendan Vas diouhodaby 2dravetni stav (pokud protl tomu neuplatnite u zkoudejiciho lékafe

mdmithy).

PROHLASEN| SOUHLASU

Podpisem tohoto formulafe udilite souhlas se ziskdvanim, pouzivanim a sdilenim Vasich esobinich ddajd,

zejmena s tim, Ze:

povéfeni zastupcl zadavatele/poskytovatele, eticka kemise a inspektof| kontrolnich organd mohou mit
primy pfistup k Vasim zdravatnim caznamum,

udaje z vyzkumu vietni Vadich kédovanyeh infarmacl mohou byt uchovany & pozdéji poudity pro dals

wyzkum v tamto oboru badani,

tidaje z klinickéha hodnoceni mohou byt oro studijnl uEely pfeddvany do daliich zemi, vietng zemi,
kterd nezarufu)i stejnou Uroved pravni achrany osobnich Gdajll jako v Evropské unii. V téchio zemich
Rlavn( Fesitel (zadavatel/poskytovatel) zajisti ochranu osobnich Gdajl na stejné drovni jake je v ELL
Mel/a jsem mognost kldst otdzky a s poskytnutymi vysvétlanimi jsem spokajen/a. Se svou ufasti v
tomto wyzkumu dobrovalné sauhlasim. Je mi zname, Ze ohdriim stejnopis tohoto podepsaného a

datem opatfengého pisemného dokumentu soublasu,

Podpis pacienta/ky Datum (dd/mm/rrrer] Iméno pacienta/ky (tiskacim pismem)

OSOBA, KTERA SOUHLAS ZISKAVA
ZkouZejici je povinen tento farmulaf informovaného souhlasu podepsat a opatiit datem pfi témie pohovoru,
pii kterém formulaf podepisuje pacient/ka.

Paclenta/ku jsem o klinickém hodrocen| informovalfa a jeho/jefi otazky [sem zodpovéd@i/a.

L]
Pacientovi/ce pfedavam druhy stejnopis tohoto podepsaného a datem opatfendho informovangho

L]
souhlasu,

Paodois zkouse|lciho lékafe Datum (dd/mm/frrrr Iméno zk, lékafe (tiskacim pismem)

Infarmace pro paclenty o informovany souhlas tykafici se ochrany osobnich udoji v ramel ekademickeho

klinického hodnocend, verze 1,0 2e dne 24. 5. 2018
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