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Identifikace vySetfovani osoby
Jméno a pfijmeni:

Rodné déislo:

Zdravotni pojistovna:

Pokud se jedna o nezletilého (dité) doplnit Gdaje o zdkonném zastupci:
Zakonny zastupce (jméno a pfijmeni):

Rodné ¢islo zakonného zastupce:
Vztah k ditéti:

1. Uéel genetického laboratorniho vy3etieni

o Cilem genetického laboratorniho vysetreni je zjistit geneticky podklad onemocnéni a/nebo vyvojové vady se zamére-
nim na zarodecné (dédicné) a somatické genetické zmény.

2. Popis navrhovaného vysetreni

Genetické laboratorni vySetteni je specializované vysetteni, které analyzou genetického materialu vySetfované osoby pomaha
potvrdit nebo vyvrétit pfitomnost dédicného onemocnéni, stanovit profil somatickych zmén (zmény vznikajici v somatickych
bunkach v pribéhu Zivota) a pfipadné identifikovat zvySena geneticka rizika oproti béZzné populaci. Na zakladé vysledkU gene-
tického vysSetreni je mozné optimalné prizplsobit IéCbu, preventivni sledovani vysetfované osoby a v odlvodnénych pfipadech
informovat o moznych rizicich pro jeji potomky a geneticky pribuzné osoby.

Za Ucelem ziskani genetického materialu bude proveden odbér biologického vzorku. Odbér mizZe spocivat v odbéru periferni
Zilni krve nebo stéru sliznice dutiny Ustni, pfipadné v odbéru jiného vzorku k ziskani bunék pro genetickou laboratorni analyzu
Casti genomu vySetfované osoby.

3. Rizika provadéni laboratorniho genetického vysetieni

o Rizikem genetického laboratorniho vysetieni jsou predevsim neocekdvané nalezy a moznost, Ze vySetfeni nebude
mozné provést nebo Ze se nepodati ziskat jednoznacny vysledek.

Neocekdvané ndlezy jsou zjisténi, kterd nebyla cilem genetického vySetreni, ale mohou mit zavazny dopad na vySetfovanou
osobu a jeji geneticky pribuzné (napft. zjisténi predispozice k zavaznému onemocnéni). Jejich konkrétni dopad na zdravi vyset-
fovaného a jeho pribuznych neni na zakladé soucasnych znalosti vidy zcela jasny a bude pfedmétem dalSiho zkoumani. Z di-
vodu znamych i neznamych biologickych ¢i technickych ptic¢in (napf. nedostate¢né mnoizstvi/kvalita genetického materidlu,
selhani laboratorniho kroku) mize byt vysetfeni nelplné nebo se nemusi podafit ziskat poZzadovany vysledek. V takovém pfi-
padé bude vySetfovana osoba informovana a muiZe byt pozadadna o opakovany odbér vzorku nebo muizZe byt nabidnuto alter-
nativni vySetreni. Dale je tfeba vzit na védomi, Ze technické parametry metody neumoznuji 100% pokryti viech gen, coZ zna-
men3, Ze nékteré klinicky vyznamné varianty mohou zUstat neodhaleny, zejména pokud nejsou zahrnuty v testovaném panelu.
Vysledek vySetreni je vydan v souladu s aktudlnim stavem védeckych poznatki. Nelze vyloucit, Ze interpretace nékterych naleza
mUzZe byt v budoucnu upresnéna.

4. Pouceni o pravech vySetiované osoby

V souladu s § 28 odst. 1 zakona €. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ma vysetfovana osoba pravo svobodné rozhodnout o
postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud jiné pravni predpisy toto pravo nevylucuji. Dale v souladu s § 31 aZ 33 tohoto
zakona o zdravotnich sluzbach ma vysetifovana osoba pravo vzdat se podani informace o vysledku genetického vysetreni a ma
pravo urcit osoby, které budou informovany (misto ni nebo spolu s ni). Ma také pravo vyslovit zakaz podavani informaci o svém
zdravotnim stavu komukoli.

5. Prohlaseni a souhlas vysetfované osoby / zakonného zastupce

Potvrzuji, Ze jsem poskytnutym informacim porozumél/a. Pochopil/la jsem ucel, povahu, pfedpokladany pfinos genetického
laboratorniho vySetteni, mozny dopad vysledk(l genetického vysetfeni na mé zdravi (pfipadné zdravi ditéte), na zdravi potomkd
a na zdravi geneticky pfibuznych osob. Mél/a jsem dostatek ¢asu vSe zvazit a mél/a jsem mozZnost se zeptat na vse, co povazuji
za podstatné.
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Pokud se jedna o dité: potvrzuji, Ze jednam jako zakonny zastupce nezletilého. Dité bude pouceno primérené jeho véku a
rozumové vyspélosti a bude-li to moZzné a vhodné, bude zohlednén i jeho nazor.

6. Souhlas s odbérem vzorku a provedenim vySetieni — zaskrtnéte pouze v pfipadé, kdy nesouhlasite

Odbér vzorku. Souhlasim s odbérem biologického materialu (krev, stér sliznice dutiny Ustni nebo jiny vzorek).
[J Nesouhlasim

Provadéni vysetieni. Souhlasim s provedenim molekuldarné genetickych a cytogenetickych vysetreni. Beru na védomi, ze vy-
Setfeni metodami napf. celoexomového sekvenovani mohou byt spojena s rizikem neoc¢ekavanych nalezd.

[J Nesouhlasim
7. Souhlas s nakladanim se vzorkem a daty — zaskrtnéte pouze v pfipadé, kdy nesouhlasite

Skladovani vzorku. Souhlasim se skladovanim vzorku. Pokud to bude mozné a/nebo ucelné, bude vzorek uchovén pro pfipadna
dalsi vysetreni provedena ve prospéch vySetfované osoby a/nebo jejich geneticky pfibuznych.

[ Nesouhlasim

Vyuziti vzorku pro vyzkum. Souhlasim s anonymnim nebo pseudonymizovanym vyuzitim skladovaného biologického materialu
ve vyzkumu dédi¢nych a/nebo hematologickych onemocnéni.

[ Nesouhlasim

Zpracovani dat pro vyzkum. Souhlasim se zpracovanim klinickych, laboratornich a genetickych dat pro ucely schvaleného bio-
medicinského vyzkumu souvisejiciho s dédi¢nymi a/nebo hematologickymi onemocnénimi, a to v pseudonymizované podobé.

O Nesouhlasim
8. Pfedani vysledkd a neoéekavané nalezy — zaskrtnéte pouze v pfipadé, e nechcete byt informovani:
S vysledky genetického laboratorniho vysetfeni: [1 nebyt seznamen(a)
S vysledky neocekavanych nalez(: [1 nebyt seznamen(a)
V pfipadé novych informaci k vysledkiim nebo novych moznosti vysetfeni: [1 nebyt znovu kontaktovan(a)
Pokud se jedna o dité: vysledky budou sdéleny zdkonnému zastupci; zplisob sdéleni ditéti bude pfiméreny véku a situaci.
9. Ochrana osobnich udajl a genetickych dat

Osobni Gdaje a geneticka data budou zpracovavana v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejména GDPR, a v souladu s
internimi pravidly zdravotnického zatizeni. Data budou chranéna a zpfistupnéna pouze opravnénym osobam pro ucely dia-
gnostiky/lécby a pFipadné pro schvaleny vyzkum dle udéleného souhlasu.

10. Odvolani souhlasu
Beru na védomi, Ze tento souhlas mohu kdykoli pisemné odvolat. Odvoldni souhlasu nemd zpétny ucinek na ukony jiz prove-
dené a na vysledky jiz vydané.

Podpisy

Vysetfovana osoba (dospély): Datum:
Zakonny zastupce (u ditéte): Datum:
Podpis |ékare: Datum:
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