Smlouvac. 2020/104

o Uprav¢ vzdjemnych vztahi pii feSeni Vefejné zakazky

"TITOSUJIB907"

Smluvni strany:

Nézev organizace: Statni ustav radiacni ochrany, v.v.i.

Sidlo organizace: Bartoskova 28, 140 00 Praha 4

IC: 86 65 20 52

DIC: CZ 86 65 20 52

Statutarni zastupce: RNDr. Zdenék Rozlivka

Kontaktni osoba (zmocnénec pro vécna jednéani): Ing. Pavel Solny
Kontaktni tdaje:

Tel.: Email:

/ddle jen ,,SURO*/

a

Nizev organizace: Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sidlo organizace: Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Krédlové
IC: 00179906

DIC: CZ00179906

Cislo tiétu: 24639511/0710 (CNB)

Statutdrni zastupce: prof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c., feditel

Kontaktni osoba (zmocnénec pro vécna jednani): RNDr. Drahomira Pecinova, Ph.D.
Kontaktni tidaje:

Tel:

Email: /déle jen ,,FN HK*/

/spolecné ddle jen ,,strany* ¢i jednotlivé jako ,,strana‘/
Preambule
Strany uzaviraji ve smyslu zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentdlniho

vyvoje a inovaci, v platném znéni, a podle § 1746, odst. 2 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obcanského
zékoniku, v platném znéni, tuto Smlouvu.
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Clének 1
Pfedmét a ucel smlouvy

Piedmétem této smlouvy je zajisténi spoluprice SURO a FN HK na feSeni Vefejné
zakazky TACR TITOSUJB907, ¢. smlouvy 2019015 ,Optimalizované postupy pro
planovani a verifikaci pfi 1écebné aplikaci radionuklida (radionuklidové terapii)".

FN HK se na zdklad¢ této smlouvy zavazuje k témto ¢innostem:

FN HK umozni a zajisti prostfednictvim vlastnich povéfenych zaméstnanct

sbér dat potfebnych ke stanoveni absorbované davky D [Gy] a biokinetiky
radiofarmaka pii diagnostice a terapii pacientii dle ptilohy €. 1

vedeni paralelnich zdznamt tak, aby byly dopliiovdny informace o ndsledném
,follow-up* a soubor pacientli mohl byt v budoucnu znovu analyzovan a to az do
konce roku 2036,

upravu obrazovych dat pro zajiSténi jejich anonymity (odstranéni informaci
umoziujicich identifikaci konkrétniho pacienta — jméno a rodné ¢islo),

pfeddni dat v pseudoanonymizované formé&, tj. pro kazdého pacienta vytvoii
unikétni identifikdtor ve form¢ 102-XXXX-Y, kde XXXX je postupné rostouci
potadové Cislo a Y bude odpovidat hospitalizaci pacienta béhem trvani této
smlouvy (1 pro prvni hospitalizaci, 2 pro druhou hospitalizaci atd.). Tento
identifikétor nahradi RC pacienta, tak?e pro SURO ¢&i dalii subjekty bude pacient
bez spoluprace s FN HK neidentifikovatelny

spoluprdaci 1ékafd, radiologickych asistentl a radiologickych fyzikti pfi
dozimetrickych méienich a kalibracich gamakamer,

umozni odborné konzultace s konkrétnimi zameéstnanci FN HK (povéfeny lékar
s atestaci v nukledrni mediciné nebo endokrinologie a povéfeny klinicky
radiologicky fyzik se specializaci v nukledrni medicing ¢i jiny pracovnik na drovni
min. radiologického fyzika), pficemz v ramci téchto konzultaci nesmi byt ze strany
SURO nikdy poZadoviny osobni tdaje pacienti FN HK &i informace o jejich
zdravotnim stavu nebo 1é¢bé, nejméné kvartdlni aktualizaci a poskytovani dat a
obrazovych informaci dle piilohy €. 1 této smlouvy,

FN HK souhlasi s poskytovanim dat alespoti 25 pacientt 1é¢enych s CA SZ 'I a
10 pacientli IéCenych s benignim onemocnénim $titné Zlazy,

FN HK souhlasi, Ze vyvine snahu o poskytnuti vétSiho souboru dat, nez je
pfedmétem této smlouvy.

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to do 31. 10. 2022.

Clének 2
Vymezeni vzdjemnych vztaht

Strany budou pfi feSeni projektu brat zietel na problematiku feSenou druhou stranou
zejména tak, aby druhé stran€ nevznikly feSenim projektu zbyte¢né ndklady nebo
vydaje, nebo aby u druhé strany nedoslo ke zbyte¢nému zvySeni casové narocnosti.
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Kazda strana je povinna do 10 pracovnich dni vyhovét poZzadavku druhé strany na
mimotddnou pracovni schiizku, nebudou-li tomu branit objektivni prekazky.

Kazda strana je povinna bezodkladné informovat druhou stranu o zméndch, které by
ve svém dusledku mohly vést k zmarteni ticelu feSeni projektu druhé strany.

Clének 3
Platebni podminky a fakturace

SURO poskytne FN HK na celé obdobi feSeni vefejné zakdzky odménu za doddni
pozadovaného souboru udajii k dozimetrii jednoho pacienta dle piilohy €. 2 této
smlouvy. SURO muiZe platbu odmény za dany soubor dat odmitnout, pokud mnoZstvi
¢i kvalita dat neumoZzni jejich pouZiti pro tcely feSeného projektu.

Odmeéna bude FN HK poskytovana pilrocné zpétné za dodani dplnych soubora dat
jednotlivych pacientd v piedchozich dvou kvartilech pfevedenim na icet FN HK , a to
vzdy do 30 dnil od ukonceni kalendarniho pololeti, za které je odména vyplacena, a to
na zdklad¢ vystavené faktury.

Odmeénu za poskytnutd data je mozné vyplacet jen do vySe celkovych prostredka
stanovenych v ramci projektu TITOSUJB907 Zmocnénec pro vécnd jedndni za SURO
je proto opravnén upozornit zmocnénce pro vécnd jednani za FN HK prostfednictvim
e-mailu, pokud bude ptredpoklad, Ze nebude k dispozici dostatek finan¢nich prostiedki
na odmény za poskytovand data. Strany vyslovné sjednaly, Ze FN HK neni povinna
poskytovat SURO jakékoli data dle této smlouvy, nebude-li mit SURO dostatek
finan¢nich prostiedkii na odmeénu dle této smlouvy.

Clének 4
Odstoupeni od smlouvy

Platnost této smlouvy muze byt ukoncena pisemnou dohodou stran nebo pisemnou
vypovédi kterékoli strany, a to i bez udani divodi. Vypovédni doba Cini 2 tydny a
pocind béZet dnem nésledujicim po doruceni pisemné vypovedi druhé strang.

Clének 5

Zavérecna ustanoveni
Spory, které vzniknou mezi stranami ohledné této smlouvy, budou feSeny pfednostné
dohodou. Nebude-li dohoda moznd, budou spory feSeny pied vécné a mistné
piisluinym soudem v Ceské republice.
SURO souhlasi se zvefejnénim smlouvy a jejich néleZitosti FN HK za déelem splnéni
povinnosti uloZenych ji platnou a uc¢innou pravni tpravou, a to zejména zdkonem C.
106/1999 Sb., o svobodném piistupu k informacim, ve znéni pozd¢jSich predpist,
zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jSich predpist, a dile
pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim této smlouvy v plném znéni, vSech jejich
ndlezitosti v¢. pfiloh, které jsou jeji nedilnou soucdsti, v registru smluv, kromeé
osobnich tdajii zmocnéncili pro vécna jednani.
Tato smlouva je vyhotovena v elektronické podobé, pficemz je podepsdna k tomu
opravnénymi zastupci stran.
Tato smlouva je platnd dnem podpisu obéma stranami a ucinnd jejim zvefejnénim
v registru smluv. Tato smlouva mizZe byt ménéna pouze formou pisemnych dodatkii.



Strany prohlasuji, ze tato smlouva vyjadiuje jejich pravou, uplnou, svobodnou a

5.6.
vaznou vuli, prostou omyli. Na dikaz shora uvedeného ptipojuji opravnéni zastupci

stran své podpisy.

Seznam priloh:
Ptiloha €. 1: Dotaznik (Data potfebna ke stanoveni absorbované davky a biokinetiky pfi

diagnostice a terapii pomoci *'T)
Ptiloha €. 2: Odménovani
Ptiloha ¢. 3: Navrh Souhlasu pacienta s tcasti ve vyzkumné studii

V Praze dne: 18.12.2020 V Hradci Kralové dne: 18.12.2020

Za SURO: Za FN HK:

RNDr. Zdenék Rozlivka rof. MUDr. Vladimir Pali¢ka, CSc., dr. h. c.
fedite] FN HK

feditel SURO



Piiloha €. 1: Dotaznik (Data potitebna ke stanoveni absorbované davky a

Podminky vyplaceni odmény

Typ |éCby

minimalné 4 méreni pri ambulantnim provedeni (jinak neni
vyplacena odména), minimalné 5 méreni pti hospitalizaci
(jinak neni vyplacena odména), 1. méreni v odstupu 2h -10
h po podani dg/ter, 2. méfeni je mozné provést do 20h (+/-
4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méreni od
predchoziho min. 20h; posledni méreni alespon 144 (+/- 4h)
h ¢&i pozdéji od aplikace, je poZadovdana definice cilové davky
v |écené tkani [Gy]

Benigni (statické snimky gama
kamerou AP +PA dle
dohodnutého protokolu):

minimalné 5 méreni (jinak neni vyplacena odména), 1.
méreni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méreni je
mozZné provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého
dalsiho méreni od predchoziho min. 20h; posledni méreni
alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h)
h ¢i pozdéji od aplikace (terapie),

Maligni eliminace (krk) - pfi
nenulové a definovatelné
akumulaci (statické snimky
gama kamerou AP +PA dle
dohodnutého protokolu):

minimalné 5 méreni (jinak neni vyplacena odména), 1.
méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je
mozné provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého
dalSiho méreni od prfedchoziho min. 20h; posledni méreni
alesponi 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h)
h ¢i pozdéji od aplikace (terapie),

Maligni eliminace (krk, ¢i jinde
na téle) - pfi nenulové a
definovatelné akumulaci v
|éCené tkani a dodani
celotélovych plandrnich snimka
(kontinudlni ¢i step and shoot)

minimalné 5 méreni (jinak neni vyplacena odména), 1.
méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je
mozné provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého
dalSiho méreni od prfedchoziho min. 20h; posledni méreni
alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h)
h ¢i pozdéji od aplikace (terapie),

Maligni eliminace (krk, ¢i jinde
na téle) - pfi nenulové a
definovatelné akumulaci v cilové
tkani a dodani celotélovych
planarnich snimku (terapie)
(kontinudlni ¢i step and shoot) a
statiky cilové oblasti
(diagnostika)

biokinetiky pfi diagnostice a terapii pomoci '*'T)
Udaje budou sbirany v elektronické podobé

A) Poskytované udaje

- Udaje z lé¢by umoznujici stanoveni D [Gy] (jsou-li definovatelné objemy Iécenych
tkani) a biokinetiky radiofarmaka pfi diagnostice a terapii pacient podstupujicich
diagnostickou a terapeutickou aplikaci radiojodu (*31) a dale zdkladni Udaje o




pacientovi spolu s Udaji s moznym vlivem na biokinetiku radiofarmaka (pohlavi,
vék, hmotnost, vyska, klasifikace |éCeného onemocnéni (TNM, forma)),

- U pacientd s CA stitné Zlazy hodnoty TSH, tgl, pfitomnost protilatek proti tgl,
hodnoty kreatininu, hodnoty TSH a tgl pfi supresi pred [éCbou a pfi naslednych
kontrolach,

- Uudaje vySe budou poskytovany ve formé vyplnéné tabulky, viz nize.
- DAle pro konkrétni |écené onemocnéni jsou poZzadovana data dle bodu nize:
Lécba autonomniho adenomu
Udaje z vySetieni pied 1é¢bou, 3-4 mésice po 16¢bé a kontrolniho follow-up vySetieni:
TSH, T4, fT3
objem autonomn{ tkan€ (USG nebo CT, nebo SPECT/CT)

medikamentézni 1éCba §titné Z1azy (preparat a ddvkovani)

Graves-Basedowova choroba

Udaje z vySetieni pied 1é¢bou, 3-4 mésice po 16¢bé a kontrolniho follow-up vySetieni:
TSH, {T4, {T3

hladina protilatky proti TSH receptorim stanovend metodou zavedenou na pracovisti
objem zlazy (USG nebo CT, nebo SPECT/CT)

medikamentézni 1éCba §titné Z1azy (preparat a ddvkovani)

projevy endokrinni oftalmopatie (komentar)

nutnost nasazeni imunosupresni terapie (komentar)

bylo kryti terapie prednisonem, davka, délka terapie, detrakce (komentar)

Polynodozni toxicka struma

Udaje z vySetieni pied 1é¢bou, 3-4 mésice po 16¢bé a kontrolniho follow-up vySetieni:
TSH, T4, fT3

objem autonomni tkdané (USG nebo CT, nebo SPECT/CT)

medikamentézni 1éCba §titné Z1azy (preparat a ddvkovani)

Polynodé6zni netoxicka struma

Udaje z vySetieni pied 1é¢bou, 3-4 mésice po 16¢bé a kontrolniho follow-up vySetieni:
TSH, T4, fT3

objem autonomni tkdané (USG nebo CT, nebo SPECT/CT)

- medikamentdzni 1écba $titné Zlazy (preparat a ddvkovani)



Dotaznik (CA 52):

vyplnéni: podbarvené buriky vyplfiuje SURO

Dotaznik ke smlouvé tdaje o vySetienich

Odpovédi

Poznamky

vase ID

nase ID

pohlavi

vék

vyska

vaha

Zakladni charakteristika onemocnéni

typ 1é¢by/ 1é€ebny cil: (eliminace pooperaénich zbytkd S7/
adjuvantni l1é¢ba dle souéasnych standardd / 1é¢ba znamého
onemocnéni (akumulujici metastazy / symptomaticka lécba s cilem
snizit tvorbu tgl bez scintigraficky patrnych loZisek)

typ onemocnéni (folikularni/ papilarni, ....)

datum operace byla-li provedena (TTE, PTE)

klasifikace TNM dle TNMS pfi nastupu k hospitalizaci

klasifikace TNM dle TNMS pfi diagnosticé scintigrafii (je-li
provadéno)

klasifikace TNM dle TNMS8 pti posterapeutické scintigrafii

predchozi podani 1311 (ano = data podani / ne)

jiné udaje

Laboratorni hodnoty (tésné pred lécbou)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz

GFR - je li stanovena

kalcitonin

jiné udaje

Lécba

datum a cas diagnostické aplikace

aplikovana diagnosticka aktivita

datum a cas terapeutické aplikace

aplikovana terapeutickd aktivita

Objemy akumulujicich tkani jsou-li znamy a zpusob jejich
stanoveni

Zbytky tkdné stitné Zldzy/ stitnd Zldza - popis

pravy lalok (objem) / popis v pozn.

levy lalok (objem) / popis v pozn.

uzly pravé (objemy) / popis v pozn.




uzly levé (objemy) / popis v pozn.

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentar

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)

Mozné uzliny/metastdzy v oblasti krku - popis

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentar

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)

Mozné uzliny/metastdzy jinde v téle - popis

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentar

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)

Laboratorni hodnoty (po Iécbé)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz

jiné udaje

Vysledky kontrolniho vysetieni po lécbé

datum kontrolniho vysetfeni

typ (ambulantni - sonografické / scintigrafické atp.)

zaveér kontroly (remise, stabilizace onemocnéni, progrese)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz

jiné udaje




Dotaznik (pfi 16¢bé benignich onemocnéni $2):

vyplnéni: podbarvené buriky vyplriuje SURO

Dotaznik ke smlouvé- udaje o vysetienich

Odpovédi

Poznamky

vase ID

nase ID

pohlavi

vék

vyska

vaha

Zakladni charakteristika onemocnéni

typ lé¢by/ |é¢ebny cil: (eliminace/ablace, snizeni funkce (o kolik %),
adjuvantni 1écba dle souéasnych standardi)

typ onemocnéni (autonomni adenom, G-B choroba, jiny dlivod)

datum operace byla-li provedena (TTE, PTE)

predchozi podani 1311 (ano = data podani / ne)

jiné Udaje

Laboratorni hodnoty (tésné pred Iécbou a soucasna lécba)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

fT3

T4

medikamentdzni lécba Stitné Zlazy (preparat a davkovani)

jiné Udaje

Lécba

datum a cas diagnostické aplikace

aplikovana diagnosticka aktivita

datum a cas terapeutické aplikace

aplikovana terapeutickd aktivita

Objem dle sonografie jednotlivych lalok, uzlt atp.

Zbytky tkdné stitné Zldzy/ stitnd Zldza - popis

pravy lalok (objem) / popis v pozn.

levy lalok (objem) / popis v pozn.

uzly pravé (objemy) / popis v pozn.

uzly levé (objemy) / popis v pozn.

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentar

objemy dle SPECT/CT bylo-li indikovano + popis

objemy dle jiné modality + popis

Laboratorni hodnoty (po Iécbé)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

fT3

fT4

medikamentdzni |é¢ba Stitné Zlazy (preparat a davkovani)

jiné udaje




Vysledky kontrolniho vysetieni po lécbé

datum kontrolniho vysetreni

typ (ambulantni - sonografické / scintigrafické atp.)

zaveér kontroly

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

T3

T4

medikamentdzni |écba Stitné Zlazy (preparat a davkovani)

jiné Udaje

PoZzadavky na provadénd méfeni (snimdni na gamakamerach)
Akvizi¢ni parametry gamakamer:

364 keV + 10%

energetické okno* lower scatter 310 keV £ 5 %

upper scater 423 keV 5 %

Zaznamenat, a pokud neni v informacich obrazovych dat (DICOM) zapsat
do dotazniku
* statika — délka akvizice v sec/min
e WB — délka akvizice v rezimu STEP&SHOT, nebo u kontinualniho
snimani rychlost posunu stolu
e SPECT — pocet view a doba akvizice na 1 view

délka akvizice

dle fixniho ¢asu (doporucujeme provadét akvizici pro fixni ¢as, ne pro fixni

ukonceni akvizice C .
detekovany pocet impulz()

matice Minimalné 256 ¢i jemnéjsi
kolimator HE/MEGP
zoom 1

*alternativné nastaveni 20% okna na 364 keV s navazujicim lower scatter a upper scatter
(scatterova okna Siroka 10%)

B) Harmonogram snimani na gamakamefe:

Maligni onemocnéni $Z- eliminace (krk) - pfi nenulové a definovatelné akumulaci :

minimalné 5 méreni, 1. méfreni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je mozné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méreni od predchoziho min. 20h;
posledni méreni alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h) h ¢i pozdéji od
aplikace (terapie),

Maligni eliminace (krk, ¢i jinde na téle) - pfi nenulové a definovatelné akumulaci v cilové

tkani a dodani celotélovych planarnich snimki (terapie) a to kontinualni i step and shoot,
a statiky cilové oblasti (diagnostika)

minimalné 5 méreni, 1. méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je mozné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méreni od pfedchoziho min. 20h;




posledni méreni alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h) h ¢i pozdéji od
aplikace (terapie),

Benigni onemocnéni SZ — eliminace (oblast krku) - pfi nenulové a definovatelné akumulaci:

minimalné 4 méreni pfi ambulantnim provedeni (jinak neni vyplacena odména), minimdlné 5
méreni pfi hospitalizaci (jinak neni vyplacena odména). 1. méfeni v odstupu 2-4 h po podani
kapsle, 2. méreni v odstupu 4-6 h od podani, 3. méreni v odstupu 24 (+/- 4 h) od podani,
posledni méreni alespon 144 (+/- 4h) ¢i pozdéji od podani, je pozadovana definice cilové
davky v [é€ené tkani [Gy]



Priloha ¢. 2 odménovani

poskytnuti dvojice

pozdni méreni (benigni: pozdéji nez

UZ stanoveni objemu,

celotélové méreni retence
min. 6 méreni pfi dg Ci

e ; 144 h po podani aktivity, CA 57: SPECT/CT e terapii, Casové rozestupy
. . . . udajli diagnostiky a e L , popis (nacrt, délky os L, )
Typ lécby diagnostika | terapie L pozdéji nez 72 h po podani SPECT | +stanoveni N odpovidajici kamerovym
terapie u jednoho . - vy . elipsoidu ¢i objem a oy . . ,
. diagnostiky, pozdéji nez 120 h po objem( . L L. mérenim, b&éhem prvnich 40
pacienta . popis stanoveni objemu) L
terapii) h minimalné 4 s rozestupy
min 3h
Benigni (statické snimky gama
kamerou AP +PA dle dohodnutého | 150 K¢ | 200 K¢ 400 K¢ 250 K¢ 250 K¢ | 300 K¢ 250 K¢ 300 K¢
protokolu):
Maligni eliminace (krk) - pfi
nenulové a definovatelné akumulaci v v v v v v v v
(statické snimky gama kamerou AP 150 K¢ | 200 K¢ 450 K¢ 250 K¢ 250 K¢ | 300 K¢ 250 K¢ 300 K¢
+PA dle dohodnutého protokolu):
Maligni eliminace (krk, ¢i jinde na
téle) - pfi nenulové a definovatelné
akumulaci v lé¢ené tkania dodani | 250 K¢ | 300 K¢ 600 K¢ 250 K¢ 300 K¢ | 350 K¢ 250 K¢ 300 K¢
celotélovych planarnich snimka
(kontinualni ¢i step and shoot)
Maligni eliminace (krk, ¢i jinde na
téle) - pfi nenulové a definovatelné
akumulaci v cilové tkani a dodani
celotélovych planérnich snimkd 150 K¢ | 300 K¢ 500 K¢ 250 K¢ 300 K¢ | 350 K¢ 250 K¢ 300 K¢

(terapie) (kontinualni ¢i step and
shoot) a statiky cilové oblasti
(diagnostika)




Razitko pracovisté

Informovany souhlas pacienta/ zakonného zastupce pacienta
s poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykoni) s acasti ve vyzkumné
studii

Piijmeni:
Jméno:
RC pacienta:

Nézev studie: TACR TITOSUJB907

Reitel a zpracovatel anonymizovanych dat:

Stéatn{ ustav radia¢ni ochrany, v.v.i.

Sidlo organizace: Bartoskova 28, 140 00 Praha 4

IC: 86 65 20 52

Pracovisté a poskytovatel: Oddéleni nukledrni mediciny
Doba studie: 2 roky,

Dékujeme za Vds zdjem ticastnit se vyzkumu, jehoZ cilem je anonymni sbér dat pro optimalizaci
postupii pro pldnovdni a verifikaci lécebnych aplikaci radionuklidit (radionuklidové terapii).

1. Ndzev zdravotniho vykonu:
+ Lécba otevienym z4ficem — radiojédem ('3'T)
2. Diagnoza, kterd vede k provedeni zdravotniho vykonu:
* ndadory stitné Zlazy: provadi se az po chirurgickém odstranéni nadoru a §titné zlazy
* benigni onemocnéni $titné zZlazy vyzadujici diagnostickou a terapeutickou aplikaci
3. Informace o potiebném zdravotnim vykonu, vcetné iudaje o jeho 1ucelu, povaze,
piedpokladaném prospéchu a ndsledcich:
 Podini radiojédu ('*'T) je standardni dle edukace 1ékafem.

1311

4. Informace o studii, jeji ticel a piinos:

* Studie se muze zucastnit jen dospéla osoba na zdklad€ svého svobodného rozhodnuti.

» Biokinetika radiofarmak vyznamné ovliviiuje absorbovanou davku v cilovych i kritickych
organech. Hlavnim cilem studie je sbér dat pro stanoveni biokinetiky 1311 v cilovych
organech a tkanich pfi radiojodové terapii karcinomu §titné zlazy a benignich onemocnéni
Stitné zlazy. Pro stanoveni biokinetiky radiofarmaka v téle je tfeba méfit jeho distribuci
v Case. Méfeni bude zajisténo celotélovym méfenim pomoci detektoru, celot€lovou
scintigrafii, tomografickou scintigrafii (SPECT) a pfipadné tomografickou scintigrafii
doplnénou o CT (SPECT/CT), pokud ji bude vyzadovat 1ékaf v souvislosti s 1é€bou, nikoli

* v souvislosti se studii. Tato mé&feni nijak neovlivni Vasi 1é€bu na nasem oddéleni

5. Rizika zdravotniho vykonu pro pacienta:

* Ze stanoveni biokinetiky neplynou Zadn4 rizika.
6. Alternativy zdravotniho vykonu:
* Alternativy stanoveni individudlni biokinetiky nejsou.
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7. Udaje 0 moiném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni predpoklddat; v piipadé moZné nebo
ocekdvané zmény zdravotniho stavu téz idaje o zméndch zdravotni zpiisobilosti:
Piedpoklddand doba hospitalizace:
* Doba hospitalizace se v souvislosti s méfenim biokinetiky nemeéni.
Piedpokladand omezeni v béZném zpiisobu Zivota:
* 'V souvislosti s méfenim biokinetiky se nepredpokladaji.
Predpokladané zmény zdravotni zpiisobilosti:
* 'V souvislosti s méfenim biokinetiky se nepredpokladaji.
8. Udaje o lécebném refimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti
dalsich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykoni):
V piipadé planované 1é¢by radiojédem s vysazenim 1ékii na SZ je nutné vysadit
veskerou tyroidalni medikaci (Euthyrox, Letrox, L-thyroxin) alespoii 4-6 tydnt pfedem.
- V piipadé planované 16¢by radiojédem bez vysazenim 1ékii na SZ nenf nutné vysadit
veskerou tyroiddlni medikaci (Euthyrox, Letrox, L-thyroxin). Pfed aplikaci terapeutické
aktivity radiojédu budou pacientovi aplikovany dvé injekce Thyrogenu
- Déle je nutné vysadit:
§ trijodtyronin alesponi 10 dni
§ propylthiouracil (Propycil)
- 'V obdobi 3 mésict pfed podanim radiojodu Vam nesmi byt byt provedeno rentgenové
nebo CT vysetieni s podanim jodové kontrastni latky.
V obdobi 4 tydni pfed poddnim radiojédu pacient nesmite uzivat Zadné 1éky ani dopliky
stravy s obsahem jodu, vitamin E; nesmite pouzivat jodovou tinkturu ani jiné dezinfekce
s obsahem jodu; musite se vyvarovat konzumace potravin a ndpoju, které obsahuji velké
mnozstvi jodu (napf. motské ryby, moiské plody a fasy, Vincentka), musite omezit i
konzumaci jodidované soli.
- Méfeni biokinetiky se provadi za hospitalizace pacienta. Nala¢no Vam bude podéna kapsle
s diagnostickou aktivitou 1311. Hodinu po aplikaci nebudete moci na toaletu. Poté budou
nasledovat méfeni a akvizice na zobrazovacich modalitich podle mistnich protokoll, které
vam poskytne persondl KNM.

- Soucasti stanoveni biokinetiky 1311 v téle ¢i oblastech zajmu je provedeni série celotélovych
¢i lokélnich scintigrafickych vysSetteni a vySetfeni SPECT v danych Casovych odstupech. Po
diagnostické aplikaci Vas budou ¢ekat maximaln€ 2 snimani za den po dobu diagnostické
casti hospitalizace. Jedno snimani trva podle typu snimku 10-60 minut. Po terapeutické
aplikaci jsou zhotovovany stejné snimky jako pfi diagnostické aplikaci. MiZe byt provedeno
SPECT vysetteni ¢i SPECT/CT vysetteni na zéklad¢ indikace souvisejici s 1é¢bou.
- Méfeni biokinetiky radiofarmaka neptedstavuje Zadnou radiacni zatéZ, protoZe je snimano
zéreni, které je ve Vasem t¢le jiZ obsazeno po diagnostické nebo terapeutické aplikaci.
Jedinou ptfidavnou radiacni z4téZi je provedeni CT snimku v rdmci SPECT/CT vySetteni.
PouzZivame nizkodavkové CT (low-dose CT), které ma radiacni zat€Z do 2 mSv, coz
predstavuje ptiblizné 2/1000 radiacni zatéZe pochézejici z terapeutické aplikace 1311, tedy
hodnotu zanedbatelnou. Toto vysetieni SPECT/CT bude provedeno pouze, pokud bude
indikovdno oSetfujicim lékafem z divodii souvisejicich s 1écbou..

9. Ochrana osobnich tdaji:
* S Vasimi udaji bude naklddano jako s piisn¢ davérnymi dle zdsad pro ochranu osobnich
tidajt v souladu s platnymi pravnimi predpisy Ceské republiky.

K Vasim udajiim budou mit piistup pouze pracovnici, ktefi se ticastni této studie, a povéiené
osoby z fad zaméstnanct pracovisté a ¢lenové ptislusnych kontrolnich dradt.
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* Zpracovani zjiSténych dat feSitelem je provddéno na anonymizovanych datech.
Za anonymizovand data jsou povazovana takova data, ze kterych jsou odstranény veskeré
udaje umoznujici piimou identifikaci osoby.

10. Dobrovolnd ucast ve studii a podminky vyiazeni ze studie:

e Vase ucast ve studii je zcela dobrovolna.

e MiZete svobodné odmitnout tcast v této studii nebo miiZete z této studie kdykoliv a bez
udani duvodu vystoupit. Dosud ziskané tudaje mohou byt zachovdny v anonymizované
podobé.

11. Odpovédi na dopliujici otdazky pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

ProhldSent osoby provddéjici pouceni pacienta:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zdkonného zdastupce pacienta srozumitelnym
zpusobem a v dostate¢ném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby
jim zastupované a o veskerych shora uvedenych skutecnostech, o navrzeném individudlnim
léCebném postupu a vSech jeho zménach, vcetné upozornéni na mozné komplikace.
Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl sezndmen s planovanym zpusobem anestézie (sedace), bude-
li pouZzita.

Podpis a jmenovka osoby provadéjici
pouceni pacienta
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Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

J4, nize podepsany, prohlasuji, Ze jsem byl pracovnikem srozumiteln¢ a v dostate¢ném
rozsahu informovén o postupu studie a o veSkerych shora uvedenych skuteénostech. Udaje a
pouceni mi byly pracovnikem sdé€leny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem moznost klast
doplitujici otazky, které mi byly pracovnikem srozumiteln¢ zodpovézeny. Na zdklad¢ poskytnutych
informaci a po vlastnim zvaZeni souhlasim se zafazenim do studie/souhlasim se zafazenim do
studie u osoby mnou zastupované.

Soucasn¢ také prohlasuji, Ze jsem pracovnikovi sd€lil vSechny mn¢ zndmé diivody, které by
mohly zkomplikovat zafazeni do studie (zejména uzivané 1éky a vSechna piidruzend onemocnéni).
Svym podpisem potvrzuji, Ze jsem podrobné informovén o cili a ucelu studie, postupech a o
tom, v ¢em spocivd moje ucast ve studii, povoluji poskytnuti zdznamu souvisejicich s touto studii v

anonymizované podob¢ pfi zachovani uplné ochrany mého soukromi. Pfi publikaci vysledki
klinického vyzkumu nebude zvefejnéna moje totoZnost.

Rozumim, Ze mohu svobodn¢ a bez udani diivodu kdykoliv sviij souhlas s tcasti v této
studii odvolat. Svobodné¢ a bez vyhrad souhlasim se zafazenim a Gcasti v této vyzkumné studii.

Pro zdkonného zdstupce pacienta:
Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti
prohlasuji, Ze vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéZz tomuto pacientovi (za
podminky, je-1i k tomu pacient pfiméfené rozumove a volné vyspély).
Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod jejich

-

e oY o VT

Podpis zakonného zastupce pacienta Podpis pacienta *
Identifikace zakonného zdstupce pacienta:

1) Jméno a piijment: ..........oooiiiiiiii Datum narozeni: ....................
VZtah K PACIENTOVIL «o.ettitt et e
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