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INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA
s Ucasti v projektu D-SIDE

INFORMACE PRO PACIENTA

Vazena pani,

radi bychom Vas pozadali o Vas souhlas s Vasi Ucasti a s poskytnutim Vasich udajl pro projekt D-SIDE (dale jen
,projekt“). Projekt D-SIDE je vyzkumnym zadmérem je Institutu biostatistiky a analyz, s.r.o. V ramci Ceské
republiky do projektu/studie vstupuje, a na projektu spolupracuje, nékolik odbornych instituci, mezi které patti
v prvni fazi Fakultni Nemocnice u sv. Anny v Brné. Nabizime VAm moZnost se do tohoto projektu dobrovolné
zapojit. Udélejte si prosim cas, abyste si nasledujici informace pozorné procetla a porozuméla jim. V pfipadé
jakychkoli pochybnosti nebo neporozuméni textu se, prosim, obratte na Vaseho osetfujiciho |ékare, aby Vam
vse potrebné vysvétlil a pomohl Vam.

Zakladni informace o projektu a jeho ucel a pfinosy

Pacientem se v tomto projektu rozumi Zena, nositelka zdrode¢né mutace v genech BRCA 1 a BRCA 2,

respondentka. Do projektu bude zapojeno 200-500 Zen.
Karcinom prsu je nejc¢astéjsi zhoubny nador. Vétsina karcinomu prsu vznika ndhodné. Priblizné 5-10 % ma vsak
geneticky podklad. Mezi nej¢astéjsi priciny téchto dédicnych forem karcinomu prsu patfi zdrodecné mutace v
genech BRCA 1 a BRCA 2. Mutace v téchto genech mohou pro nositelku pfedstavovat az 85 % celoZivotni riziko
vzniku karcinomu prsu. Preventivni odstranéni mlécnych Zlaz, tzv. profylaktickd mastektomie, predstavuje
jeden z nejucinnéjsich ndastroji primarni prevence karcinomu prsu u téchto vysoce rizikovych Zen. V CR se k
preventivnimu vykonu odhodla pouze pfiblizné 25 % Zen s mutaci v genech BRCA 1, 2.

Cilem projektu je zjistit vice o potiebach Zen, které se rozhoduji o podstoupeni profylaktické
mastektomie. Informace ziskané shromazdénim udajl (dat) o rozhodovani podstoupit preventivni odstranéni
mlécné Zlazy pomohou zdravotniklim, Iékaflim lépe reagovat na potieby Zen s potvrzenou mutaci v genech
BRCA 1, 2 zodpovédnych za dédicné formy karcinomu prsu, pomohou zlepsit informovanost a snad také
usnadni toto sloZité rozhodovani. Za Gcelem vySe uvedeného byl vytvoren klinicky projekt nazvany D-SIDE,
ktery je urcen pro sbér klinickych dat pacientl- V ramci Vasi ucasti v registru nebudou provadéna zadna
vySetfeni navic, nebudou pouzivany zadné nové, nevyzkousené léky a nadéle budete |é¢en/a v souladu s
béZnou klinickou praxi a podle rozhodnuti Vaseho lékare.

V ramci registru D-SIDE byla vytvofena webova platforma http://d-side.cz, kde jsou dostupné zakladni
informace o projektu, jeho cilech, zapojenych instituci, informovaném souhlasu apod. Pres tyto webové stranky
muUZete zaZzadat o pfistup do registru, a to prostrednictvim vyplnéni informovaného souhlasu na strankach a
vyplnéni zakladnich osobnich udajd (jméno, pfijmeni, telefonni Cislo, email).

Vase ucast v projektu je zcela dobrovolna a projekt miiZete kdykoliv na vlastni pfani opustit bez udani
dalsich podrobnosti a divodt.

Davérnost informaci

Veskeré zaznamy zahrnujici Vase osobni Udaje a udaje z Vasi zdravotnické dokumentace budou
uchovavany a bude s nimi nakladdano v souladu se viemi pfislusnymi pravnimi pfedpisy.

Veskerd Vase data v registru jsou tzv. pseudonymni, to znamen3, Ze jsou bezvyhradné vedend pod
jedine¢nym ciselnym kodem (D).

K rozhodnuti, zda se ztcastnite projektu D-SIDE mate tolik €asu, kolik potfebujete.
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Il. SOUHLAS PACIENTA S UCASTi V PROJEKTU D-SIDE

PROHLASENI PACIENTA

Prohlasuji, Ze mi osSetfujici Iékaf, spolupracujici osoba z pacientské organizace, jasné poskytl nasledujici

informace o:

divodu sbéru mych zdravotnich Udaji v projektu D-SIDE a potvrzuji, Ze veskeré mnou poskytnuté
informace jsou podle mého nejlepsiho védomi Uplné a presné;

skutecnosti, Ze mym zapojenim do projektu D-SIDE mi nevznika ndrok na zadnou odménu a neobdrzim
ani zddnou nahradu naklady;

skutecnosti, Ze mohu podle svého vlastniho uvazeni kdykoli i bez udani dlivodu odvolat svij souhlas s
Ucasti v projektu D-SIDE a takové rozhodnuti nebude mit vliv na mou dalsi |é¢bu, vztah s lékafem,
nebude mit negativni dopady nebo nedojde ke ztraté vyhod, na néz mam jinak narok;

moznosti oSetrujiciho |ékare kdykoli ukoncit moji Ucast v projektu D-SIDE;

skutecnosti, Ze zastupcim etické komise a pfrislusnych dozorovych Uradu muze byt dlvérnym a
bezpecnym zplsobem poskytnut pfimy pristup k mé zdravotnické dokumentaci, a to za Gcelem ovéreni,
zda byly dodrZeny viechny pfislusné pravni predpisy pfi postupech v projektu a/nebo zpracovani Gdaju.

Prohlasuji, Ze jsem byla sezndmena s cili projektu, jeho pfinosy a s podrobnostmi tykajicimi se mé

ucasti v projektu D-SIDE. Podpisem tohoto informovaného souhlasu se nevzddvam Zzadného ze svych

zakonnych prav.

Kliknutim ,,Souhlasim s tcasti v projektu a se zafazenim do registru D-SIDE“, udélujete svUj souhlas s

Ucasti v projektu D-SIDE za vySe uvedenych podminek.

Pro vice informaci tykajicich se mé ucasti v projektu D-SIDE mohu kontaktovat svého osettujiciho Iékare.

sv v

Dékujeme Vam za Vas cas a trpélivost!
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