I. klinika tuberkuldzy a respiracnich nemoci VFN a 1. LF UK
U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2, tel: 224 966 303

Souhlas vysetfované/ho s odbérem vzorkd, jejich zpracovanim a genetickym laboratornim
vySetfenim v ramci vyzkumného projektu

,,ROLE MITOCHONDRIALNICH DYSFUNKCi U NEMALOBUNECNEHO KARCINOMU PLIC”
JMENO VYSEtroVaN€/NO: .....c.coeveieeeeeeee et et e
ROANE CiSIO: oo,

Predpokladany prospéch tohoto vysetieni/odbéru tkani: Identifikace mutaci v DNA a studium
naslednych zmén v bioenergetickych a metabolickych drahach nddorovych bunék u pacientl
s nemalobunéénym karcinomem plic (NSCLC) pfispéje k hlubSimu pochopeni biologie nadoru a
identifikaci novych markeri pro ¢asnou detekci plicniho nadoru a jeho lé¢bu. Uchovavani
nadoru ve formé tkanovych kultur a ¢i v mysich (tzv. v humanizovanych mysich modech)
k naslednému vyzkumu prispéje k objasnéni mechanismu ziskané |ékové rezistence a vyvoji
novych lé¢ebnych postupl, které mohou vést ke zlepSeni ucinnosti protinddorové Iécby a kvality
Zivota u pacientl s NSCLC.

A. Prohlaseni lékare

Prohlasuji, Ze jsem vysSetfované/mu jasné a srozumitelné vysvétlil/a ucel, povahu, predpokladany
prospéch, nasledky i mozna rizika vySe uvedeného genetického laboratorniho vySetreni. Rovnéz
jsem vySetfovanou osobu seznamil/a s moZznymi vysledky a s dusledky toho, Ze by vysetreni nebylo
mozno za vySe uvedenym Ucelem provést (nezdafilo by se) nebo by nemélo potiebnou vypovidaci
schopnost pro naplnéni sledovaného ucelu. Vysledky laboratorniho vysetfeni budou ddvérné a
nebudou bez souhlasu vySetfované osoby sdélovany treti strané, pokud platné prdvni predpisy
neurcuji jinak.

JMENO TEKATE: vttt ettt sttt s st et sre et e e
Podpis: .o, DNne....cooeeeeeeerene 20......

B. Prohlaseni vysetfované osoby

Potvrzuji, Ze mi bylo poskytnuto genetické poradenstvi ke genetickému laboratornimu vysetreni za
ucelem, jak uvedeno shora. Vse mi bylo sdéleno a vysvétleno jasné a srozumitelné. Mél/a jsem
moznost vse si fadné, v klidu a v dostatecné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem moznost se lékare
zeptat na vsSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné védét a probrat s nim vse,
¢emu jsem nerozumél/a. Na ty to mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou odpovéd.

B. 1 Za Gcelem vySe uvedenym souhlasim s odbérem uvedeného vzorku z mého téla, se zpisobem
jeho dalSiho uchovavani a s provedenim téchto vysetieni:

1. izolaci DNA (jaderné a mitochondrialni) a jeji pouziti pro detekci mutaci a genetickych faktor(
vedouci ke vzniku, rastu a Sifeni nemalobunééného karcinomu plic
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Ze vzorku:

O zZilni krev

O nadorova tkan
O plicni tkan

2. uchovanim casti nadoru ve formé O tkanovych kultur a O humanizovanych mysich model( za
Ucelem dalSiho vyzkumu (napf. studia ziskané lékové rezistence a vyvoje novych |écebnych
postupt v 1é¢bé NSCLC)

3. pouzitim vSech vysledk( zjiSténych v souvislosti s témito vySetifenimi bez uvedeni jména a dalSich
identifikacnich udaji pro diskuzi a pripadnou dokumentaci v odbornych védeckych kruzich di
Casopisech

B. 2 Souhlas vySetiované osoby

Potvrzuji, Ze mi bylo poskytnuty vsechny potrebné informace ke genetickému laboratornimu
vySetieni i k ndslednym analyzam v ramci vyzkumného projektu za ucelem, jak uvedeno shora a ze
jsem poskytnuté informaci porozumél/a. Lékafem mi bylo sdéleno a vysvétleno jasné a srozumitelné
ndsledujici:

e Ucel, povaha, predpokladany prinos genetického laboratorniho vysetfeni

e Rizika neocekdvanych nalezll, coz jsou nalezy, které nejsou UucCelem genetického
laboratorniho vySetreni, presto je analyza genetické informace zjisti. NeoCekavané nalezy lze
rozdélit na skupinu nalezl, které mohou mit pro pacienta a osoby s nim geneticky pfibuzné
zdvazny dopad (napt. zvySena nachylnost k nadorovym onemocnénim). Druhou skupinou
jsou nalezy, které se odlisuji nalez(i béznych, ale jejich konkrétni dopad na soucasny a/nebo
budouci zdravotni stav pacienta a geneticky pfibuzné osoby nelze na zakladé soucasnych
znalosti stanovit.

e Ucel, povaha, predpokladany piinos vytvoreni tkafiovych kultur a humanizovanych mysich
model( z ¢asti nadoru odebraného z mého téla pfi operaci

Mél/a jsem moznost vSe si radné, vklidu a v dostatecné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem
moznost se lékare zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné védét a
probrat snim vSe, ¢emu jsem nerozumél/a. Na ty to mé dotazy jsem dostal/a jasnou a
srozumitelnou odpovéd.

B. 3 Rozhodl (a) jsem, Ze se vzorkem bude po ukonceni testovani naloZeno takto:
Pokud to bude mozné, bude muj vzorek (vzorky) skladovan/y po dobu 15 let pro dalsi
analyzu. Pre dalSim vySetfenim budu poucen/a a nové navrhovana genetickd laboratorni
vySetieni budou provedena az s mym aktualnim informovanym souhlasem.

«  Souhlasim/nesouhlasim* s anonymnim vyuZitim DNA k |ékafskému vyzkumu a pouZitim
vysledkl zjisténych v souvislosti s timto vyzkumem bez uvedeni jména a dalSich
identifikacnich Udaju pro pfipadnou publikaci v odbornych védeckych kruzich ¢i
Casopisech



« Souhlasim/nesouhlasim* s anonymnim vyuZitim tkanovych kultur k lékarskému
vyzkumu a pouzitim vysledk( zjisténych v souvislosti s timto vyzkumem bez uvedeni
jména a dalSich identifikacnich udaju pro pfipadnou publikaci v odbornych védeckych
kruzich ¢i ¢asopisech

« Souhlasim/nesouhlasim* s anonymnim vytvarenim humanizovanych mysich modeld k
lékarskému vyzkumu a pouzitim vysledk( zjisténych v souvislosti s timto vyzkumem bez
uvedeni jména a dalSich identifikacnich Udaji pro pripadnou publikaci v odbornych
védeckych kruzich ¢i casopisech

«  Souhlasim/nesouhlasim* s tim, Ze mohu byt znovu kontaktovan/a, na adrese a telefonu
uvedené ve zdravotnické dokumentaci, za uéelem souhlasu s wvyuzitim mého
skladovaného biologického materialu v konkrétnim vyzkumném projektu.

o Jestlize bude vzorek mého biologického materialu dale skladovan,
souhlasim/nesouhlasim* s jeho vyuZitim ke kontrole kvality DNA diagnostiky (vzorek je
pouzit jako kontrola pro vysetieni jiného pacienta).

* vybranou variantu oznacte

MUj vzorek (vzorky) bude/budou po provedeni genetického laboratorniho vysSetreni
zlikvidovan s tim rizikem, Ze nebude jiz mozné v budoucnosti vysledek vysetifeni v ptipadé
potieby znovu ovéfit a pro dalsi genetické testovani bude nutny novy odbér materialu.

B. 4 Dale si preji nasledujici:

Abych s vysledky genetického laboratorniho vysetreni byl(a) / nebyl(a) seznamen(a)*

Abych s vysledky neoéekdvanych ndlezt byl(a)/nebyl(a) seznamen(a)*

Aby o vysledku vysetieni a/nebo neocekavanych nalezech* byly informovény nasledujici
osoby (vztah k vySetfované osobé):

Souhlasim/ nesouhlasim* s pfipadnym zapsanim anonymnich zdravotnich Gdaji o mé
nemoci do narodnich/mezinarodnich* registri nemocnych s karcinomem plic

Souhlasim/ nesouhlasim* s vyuZitim vysledkd genetického laboratorniho vysetfeni a
relevantnich informaci o mém zdravotnim stavu, véetné fotodokumentace, k védeckym a
vyukovym ucelim za podminky, Ze tyto Udaje budou prezentovany a publikovany pouze v
anonymni formé.

Souhlasim/ nesouhlasim* s anonymnim vyuzitim bioptickych vzork(i odebranych v ramci
diagnostickych postupl k Iékarskému vyzkumu

* vybranou variantu oznacte



Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, Ze souhlasim s odbérem pfislusného vzorku z mého télaa s
provedenim vySe popsaného genetického laboratorniho vysetfeni s podminkami, jak uvedeny
vyse.

Jsem si védom, Ze svij souhlas mohu kdykoliv pisemné odvolat. Pfipadné odvolani souhlasu se
vztahuje na dosud nezahdjeny vyzkum, ale nevztahuje se na ukonéeny a probihajici vyzkum na
humanizovanych mysich modelech.

Podpis vySetfované 0Soby ..........eececcecerneenennnsnneceneseennens

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichZ jeden obdrZi vysetfovand osoba a druhy
informujici Iékaf. Pro potreby ostatnich subjektd, podilejicich se na diagnostice, se poskytuje (lékafem potvrzend)
kopie tohoto dokumentu.



