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Vazena pani, Vazeny pane,

dovolujeme si Vas pozadat o zvazeni Vas$i ucasti v grantu nebo vyzkumném projektu. Vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec
se podilite vyznamnym zplGsobem na diagnostickém a lé¢ebném postupu navrzeném u Vasi osoby, mate pravo se svobodné
rozhodnout o dalSim navrhovaném postupu a mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech podrobné
informovan(a).

Je velmi dulezité, abyste si peclivé procetl(a) nasledujici text a Vas$ pfipadny souhlas s UGcasti v projektu zvazil(a). Vase uGcast
v projektu je zcela dobrovolna. Z projektu mizete kdykoli vystoupit a to i bez udani divodu.

Pokud se rozhodnete do grantu nebo vyzkumného projektu nevstoupit, budete nadale Ié¢en(a) dosud bézné pouzivanymi postupy,
které jsou uvedeny nize, pfitom Va$e neucast v projektu neovlivni dostupnost bézné dostupné 1éCby.

Strucny laicky popis soucasné lécby nebo diagnostiky, jejich alternativy, diivod provadéni grantu nebo vyzkumného
projektu:

Projekt ,Experimentalni a diagnosticka laboratof pro raritni trombocytopenie a trombocytopatie® ma za cil vyhledavat pacienty
s vybranymi, vzacné se vyskytujicimi patologickymi stavy jejichz spole€nym rysem je trombocytopenie (pokles poc¢tu krevnich
desti¢ek) a/nebo trombocytopatie (porucha funkce krevnich desticek).

Ve Vasem pripadé existuje divodné podezieni na:

O Heparinem indikovanou trombocytopenii (HIT): Jde o vzacné se vyskytujici komplikaci 1é€by hepariny. Kromé poklesu
poctu krevnich desticek se projevuje vznikem Zivot ohrozujicich trombéz (ucpani cév krevni srazeninou) po dobu podavani
téchto Iékd. Rychla a spolehliva diagnostika téchto stavd umozni v€asné preru$eni podavani téchto 1€kt a zahdjeni 1écby
jinymi protisrazlivymi léky, coz v fadé pfipadu zabrani rozvoji smrtelnych komplikaci. Cilem projektu je shromazdovani vzorkd
krve od nemocnych s moznou nebo jiz prokazanou HIT pro zlepSeni péce a pro vyzkumné tcely.

O  Polékovou, imunitné podminénou trombocytopenii (DITP): Jde o nezadouci Ucinek terapie rdznymi Iéky a/nebo o reakci
na nékteré potraviny nebo napoje. Pokles desti¢ek se objevuje po kazdém poziti rizikového Iéku, potraviny nebo napoje a
mlZe byt priginou t&Zkého krvaceni. V soudasné dobé& neni v Ceské republice zavedena laboratorni metoda diagnostiky
DITP. Cilem projektu je shromazdovani vzorkG krve od nemocnych s moznou DITP nutnych pro zavedeni laboratornich
metod potvrzujicich diagnézu a pro vyzkumné uGcely.

O  Trombotické mikroangiopagie: Jde o patologické stavy spojené s rozvojem trombocytopenie, chudokrevnosti z rozpadu
Cervenych krvinek a poskozenim ridznych organd (ledvin, mozku, jater...). Pozdni nebo nespravna diagnéza a lécba mlze
velmi rychle vést ke smrti pacienta. Ve vaSem pfipadé existuje divodné podezreni na:

O trombotickou trombocytopenickou purpuru

O hemolyticko-uremicky syndrom

O syndrom spojeny s trombocytopenii, hemolytickou anemii a poSkozenim jater vzniklym na konci t€hotenstvi

O katastroficky antifosfolipidovy syndrom

O akutni steatézu jater téhotnych zen

Cilem projektu je shromazdovani vzork( krve od nemocnych s podezfenim na nékterou z forem TMA nutnych pro zavedeni
diagnostického postupu a pro vyzkumné ucely.

Struény laicky popis grantu nebo vyzkumného projektu:

Pacientim s podezfenim na uvedena onemocnéni budou odebirany vzorky krve, které budou dale zpracovavany tak, aby je bylo
mozné zamrazovat a tedy uchovavat pro budouci dal$i vySetfovani. Zpracovanim budou ze vzork( krve ziskavany vzorky plazmy,
plazmy bohaté na desti¢ky, séra, krevnich destiCek a deoxyribonukleové kyseliny (DNA) a tyto vzorky pak budou pouzivany pro
zmin&né zavedeni diagnostickych postupt dostupnych v Ceské republice a pro vyzkumné ugely vztahujici se k vySe uvedenym
onemocnénim. Vzorky budou uchovavany a zpracovavany v anonymizované podobé& a budou skladovany a pouZivany az do jejich
uplného vyuziti.

Dale bychom Vas radi pozadali o udéleni souhlasu k vySetfeni DNA vyhradné v souvislosti s vy8e uvedenym onemocnénim.
Uchovani vzork( pro tyto ucely, ziskané udaje i jakakoliv publikace vysledk( vyzkumu bude pouze v anonymni podobé.

Ano souhlasim Ne nesouhlasim

[ [

Poskytnuti, nebo neposkytnuté téchto vzorkl v zadném pfipadé neovlivni zpisob Vasi lécby.
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Postup feseni u konkrétniho pacienta:
Pacientim bude proveden odbér krve ze Zily — 2 zkumavky o objemu 7,5 ml pro pfipravu séra, 4 zkumavky o objemu 5 ml pro
pfipravu plazmy a plazmy bohaté na desticky a 1 zkumavka o objemu 2,8 ml pro izolaci DNA.

Predpokladany prinos pro pacienta, vyznam grantu nebo vyzkumného projektu pro védecké poznani:
Jiz zmifiovanym pfinosem projektu je zavedeni a ovéfeni diagnostického postupu a sbér materialu pro dalsi vyzkumné projekty.
Ucgast v projektu neznamena, Ze by se néjakym zplsobem zménila Vase lécba.

Predpokladané komplikace, pripadné nezadouci ucinky pri feSeni grantu a vyzkumného projektu:
Odbeér krve ze Zily pro ziskani vzorkd potfebnych pro tento projekt nepfedstavuje Zadné jiné riziko nezadoucich Gc¢inkd, nez které je
spojeno s odbéry Zilni krve provadénymi z jinych diivoda.

Pokud se pacient kdykoliv rozhodne ukoncit ucast v grantu nebo vyzkumném projektu, predpokladany popis dalsi
standardni Iécby nebo diagnostiky.
Ukongeni ucasti pacienta v grantu nebo vyzkumném projektu nikterak neovlivni standardni Ié¢bu ani diagnostiku.

Za ucast v projektu Vam nenalezi zadna odména, Vasi pfipadné pomoci si vSak velice vazime. Svou ucasti pomuzete
zlepsit péci, ktera je poskytovana pacientim s cévni mozkovou pfihodou.

Identifikaéni Gdaje pacienta(tky):

| PFijmeni: | | Jméno: | | Titul: | | RC: |

Identifikacni udaje zakonného zastupce, opatrovnika:

| Prijmeni: | | sméno: | | Titw: | |re: |

Grant nebo vyzkumny ukol:

Nazev: Experimentalni a diagnosticka laborator pro raritni trombocytopenie a trombocytopatie

Hlavni zkousejici:

| PFijmeni: | Gumulec Jméno: Jaromir | Titul: | MUDr.

Zdravotnické pracovisté:

Vysvétlujici pohovor provedi: |

| datum, razitko a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén divod, predpokladany prospéch, nezadouci ucinky, mozna rizika a komplikace,
které souviseji s mou ucasti v grantu nebo vyzkumném projektu. Prohlasuji, Ze jsem byl(a) pouéen(a) o moznosti, abych
nepfijal ucéast v grantu nebo vyzkumném projektu, a o tom, ze mi bude v této situaci poskytnuta souc¢asna standardni
lééba nebo diagnostika véetné jejich alternativ. Byl(a) jsem pouéen(a) o tom, Zze grant nebo vyzkumny projekt schvalila
Eticka komise FN Ostrava, ktera bude nad pribéhem projektu dohlizet.

Mél(a) jsem moznost zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu ke grantu nebo vyzkumnému ukolu zajima a obdrzel(a)
jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a). S mou ucasti v grantu nebo vyzkumném projektu souhlasim. Byl(a) jsem
poucen(a), ze mohu kdykoliv G¢ast v grantu nebo vyzkumném ukolu odvolat, a to i bez udani dtivodu.

Souhlasim s publikaci vysledki grantu nebo vyzkumného ukolu. Byl(a) jsem poucen(a), ze pfi publikaci vysledki bude
dodrzena anonymita mych osobnich Gdaji. Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do zdravotnické dokumentace
statnim a jinym kontrolnim organtim (Statni astav pro kontrolu léciv, Eticka komise).

Pokud se pfi feSeni grantu nebo vyzkumného projektu vyskytnou neocekavané komplikace, které vyzaduji neodkladné
provedeni dalSich vykont nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, souhlasim, aby byly tyto vykony provedeny.

Pokud pacient neni schopen psat, je pfipustny Ustni souhlas uc¢inény za pfitomnosti alespori dvou dalSich osob (o udéleni takového
ustniho souhlasu musi byt pofizen pisemny zéaznam).

podpis pacienta/tky, zakonného zastupce, opatrovnika
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