Laborator molekularni genetiky
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Informovany souhlas vysetrovaného (zakonného zastupce)
s genetickym laboratornim vysetrenim

Jméno a prijmeni

vySetfovaného:
Cislo pojisténce:
(nebo jina identifikace neni- KOd_ _Zvd,raVOtnl
li rodné &islo, napf. datum pojistovny:
narozeni)

Adresa trvalého pobytu
pacienta (pfipadné jina adresa):
(nepovinny udaj)

Jméno a pfijmeni Vztah k
zakonného zastupce vySetfované
(opatrovnika) : osobé:

A. Ugel genetického laboratorniho vysetieni:

[] Ovefenilpotvrzeni diagnézy nemoci a/nebo vyvojové vady:

[] zjisténi predispozice pro nemoc a/nebo vyvojové vady:

[] Zzjisténi prenasedstvi pro nemoc a/nebo vyvojové vady:

[] Preimplanta¢ni diagnostika:

[] K optimalizaci lé&by:

Predpokladany prospéch tohoto vysetieni:

Znalost pficiny genetického onemocnéni/vyvojové vady muze vést k upfesnéni diagnézy, moznosti nastaveni
efektivnéjsi 1&éCby a predejiti mozného vzniku komplikaci. V pfipadé zjisténi nemoci/vyvojové vady u plodu se rodice
mohou rozhodnout o narozeni nebo nenarozeni ditéte s genetickym onemocnénim. P¥i zjisténi predispozice pro
nemoc/vyvojoveé vady je doporucen specialista k odhaleni onemocnéni v Easném stadium.

Alternativa vySetreni:

Neni k dispozici.
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Mozna rizika zvoleného vysetreni:

e P¥i odbéru vendzni krve mlze dojit k jejimu poranéni s naslednym vytvofenim krevni podlitiny v misté
odbéru.

e QOdbér choriovych klki nebo plodové vody je relativné bezbolestny a rychly, ale muze byt davana do
souvislosti s nizkym rizikem nasledného samovolného potratu (0,5 — 1 % vSech pfipadl). Tato komplikace
mUze souviset nejcastéji s rozvojem zanétu v déloze.

Nasledky vysSetreni:

e Mozna pfechodna nevolnost u citlivych osob po odbéru krve ze Zily a po invazivnim prenatalnim odbéru.

e U invazivnich prenatalnich vySetieni existuje nizké riziko nasledného samovolného potratu (0,5 — 1 % vSech
pFipadu).

e Pozitivni vysledek DNA analyzy muaze ovlivnit pacienta i dalsi ¢leny rodiny v riziku.

e Zjisténi tzv. neocekavanych nalezl, které mohou mit pro pacienta a osoby s nim geneticky pfibuzné zavazny
dopad (napf. zjisténi pfenasecstvi nékterych genetickych onemocnénim nebo nepotvrzeni otcovstvi).

e Zjisténi nalez(, které se odliSuji od nalezi béznych, ale jejich konkrétni dopad na sou¢asny a/nebo budouci
zdravotni stav pacienta a geneticky pfibuzné osoby nelze na zakladé sou€asnych znalosti stanovit.

B. Prohlaseni vySetifované osoby/zakonného zastupce:

B.1. Za Gicelem vySe uvedenym souhlasim s odbérem dale uvedeného vzorku z mého téla a s provedenim
téchto vysetieni:

Molekularné geneticka vysetieni:

[] Vysetieni pro chorobu:

[ ] QFPCR vysetfeni pro stanoveni aneuploidii chromozomu 13, 18, 21 a stanoveni genotypického pohlavi

[] Vysetieni cirkulujici fetalni DNA v krvi téhotné pro onemocnéni:

] Jiné:

Jina vysetreni:
]

Ze vzorku:

[]zZinikrev  [] plodovéa voda [] choriova tkan (choriové klky)  [] bukalni stér (sliny)

[] vyizolovana DNA z priferni krve L] JiN€e e
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B.2. Souhlas vysetfované osoby/zakonného zastupce:

Potvrzuji, ze mi bylo poskytnuto genetické poradenstvi ke genetickému laboratornimu vySetfeni za ucelem jak
uvedeno shora a Ze jsem poskytnuté informaci porozumél/a.

Lékafem mi bylo sdéleno a vysvétleno nasledujici:
o Ugel, povaha, predpokladany prinos genetického laboratorniho vysetieni.

e Mozny dopad vysledk( genetického vySetfeni na mé zdravi, na zdravi mych potomku (budoucich generaci)
a zdravi geneticky pfibuznych osob.

¢ Rizika neotekavanych nalezl, coz jsou nalezy, které nejsou ucelem genetického laboratorniho vysetreni,
presto je analyza genetické informace zjisti. Neocekavané nalezy lez rozdélit na skupinu nalezul, které
mohou mit pro pacienta a osoby s nim geneticky pfibuzné zavazny dopad (napf. zvySena nachylnost
k nadorovym onemocnénim nebo nepotvrzeni otcovstvi). Druhou skupinou jsou nalezy, které se odliSuji od
nalezl béznych, ale jejich konkrétni dopad na souc¢asny a/nebo budouci zdravotni stav pacienta a geneticky
pfibuzné nelze na zakladé sou€asnych znalosti stanovit.

Mél/a jsem moznost vSe si fadné, v klidu a v dostateéné 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 s nim vSe, ¢emu jsem
nerozumeél(a). Na tyto mé dotazy jsem dostal(a) jasnou a srozumitelnou odpovéd.

B.3. Rozhodl/a jsem, ze se vzorkem bude po ukonceni testovani nalozeno takto (vybranou odpovéd zakrouzkujte):

Pokud to bude uc¢elné, bude muj vzorek (vzorky) skladovan pro dalSi vySetfeni provedena k mému
prospéchu a prospéchu mych pfibuznych. Pfed genetickym vySetfenim, které by se provadélo za
jinymi ucely, nez je uvedeno v ¢asti A., budu fadné poucen/a a toto vySetfeni bude vzdy provedeno
az s mym novym informovanym souhlasem.

ANO NE

VYPLNTE POUZE POKUD SOUHLASITE SE SKLADOVANIM VZORKU

Souhlasim s anonymnim vyuzitim mého biologického materiélu s jeho vyuzitim ke kontrole kvality

DNA diagnostiky (vzorek je pouzit jako kontrola pro vySetfeni jiného pacienta). ANO NE

PZN.: Pokud nesouhlasim (zakrouzkovanim ,NE“) s vyuzitim mého biologického materialu
(vyizolované DNA) ke kontrole kvality DNA diagnostiky, bude muj vzorek (vzorky) po provedeni
genetického laboratorniho vySetfeni zlikvidovan.

Jiné:
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B. 4. Dale si preji nasledujici (vybranou odpovéd zakrouzkuijte):

Abych s vysledky genetického laboratorniho vySetfeni byl/a seznamen/a ANO NE
Abych s vysledky neoekavanych nalezl byl/a seznamen/a ANO NE
Aby o vysledku genetického laboratorniho vy$etfeni byly informovany nasledujici osoby:

ANO NE
Aby o neocekavanych nalezech byly informovany nasledujici osoby: ANO NE

Souhlasim s vyuzitim vysledk( genetického laboratorniho vySetfeni a relevantnich informaci o
mém zdravotnim stavu (vCetné fotodokumentace, pokud existuje) k védeckym ucéelim za | ANO NE
podminky, ze tyto Udaje budou prezentovany a publikovany pouze v anonymni formé.

Souhlasim s pfipadnym zapsanim mé osoby do registru nemocnych
s chorobou: ANO NE

Jiné:

SOUHLAS VYSETROVANE OSOBY

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim s odbérem pfislusného vzorku a s provedenim
vySe popsaného genetického laboratorniho vysetieni s podminkami uvedenymi vyse.

Jsem si védom, Ze svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vySetfovana osoba (zakonny zastupce) a druhy
informujici Iékaf. Pro potfeby ostatnich subjektd, podilejicich se na diagnostice, se poskytuje (lékafem potvrzena) kopie tohoto
dokumentu.

Zpracovano dle doporuéeni a vzoru Spole¢nosti Iékarské genetiky JEP
Za pracovisté: doc. Mgr. Radek Vodicka, Ph.D.

Zastupce pro lé¢ebnou péci: MUDr. Petr Polak, CSc.
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