INFORMOVANY SOUHLAS S GENETICKYM LABORATORNIM VYSETRENIM

Neinvazivni detekce aneuploidii vybranych chromozomt metodou DIGITAL PCR

Jméno a pfijment: Cislo pacientky/vzorku:

Cislo pojiténce/datum narozeni:

Potvrzuji svym podpisem, Ze

udéluji svij vyslovny souhlas s odbérem vzorku krve, jeho zpracovanim a odeslanim krve/plazmy/extrahované DNA do
Cytogenetické laboratore Brno, s.r.o. (dale jen Laboratore), s genetickym vysetfenim zamérenym na zjisténi rizika trizomie
chromozoml 21, 18 a 13, a také na zjisténi chromozomového pohlavi plodu;

|ékafi, ktery mé vysettil, jsem poskytla spravné, Uplné a nematouci anamnestické udaje a poskytla jsem vSechny informace
potfebné k posouzeni mého zdravotniho stavu. Beru na védomi, Ze v ptipadé nepravdivosti tohoto prohlaseni nenese
Laboratof ani indikujici IékaF Zadnou odpovédnost za pfipadné nasledky tim zplsobené;

jsem byla v pribéhu lékafského vysetfeni (genetickd konzultace) informovana o divodech, kvili kterym je navrieno
genetické vysetfeni, o jeho Gcelu, povaze, alternativach jiné zdravotni péce, rizicich, limitacich moznosti Ié¢by/prevence
onemocnéni, na které jsou testy zamérené;

jsem si radné precetla ,Pouceni o genetickém laboratornim vysSetfeni” (dale jen Pouceni) ,Informovany souhlas
s genetickym laboratornim vysetfenim” a informacim uvedenym v téchto dokumentech rozumim a beru je na védomi;
jsem byla poucena o mozZnostech svobodné volby navrhovanych postupt i jeho alternativach, jakoZ i o rizicich odmitnuti
poskytnuti zdravotni péce;

pouceni mi bylo poskytnuto srozumitelné, ohleduplné, bez natlaku s moznosti a dostatecnym casem se svobodné
rozhodnout a méla jsem moznost se |ékare zeptat na vSe, ¢emu jsem nerozuméla. Lékaf mi na vSechny dopliiujici dotazy
jasné a srozumitelné odpovédél;

v pripadé, Ze laborator vyhodnoti vzorek krve dodany do laboratofe na vySetfeni CAPART jako nevhodny (napf.
nedostatecny objem, vyskyt specifické situace**, nizka fetalni frakce apod.), automaticky jej prevadi na vySetreni Trisomy
test.

Svym podpisem zaroven potvrzuji, ze:

Jsem obdrzela dokument ,Pouceni o genetickém laboratornim vysetreni”.

Chdapu v plné mire, jaké jsou limitace pfedmeétného testu jako screeningového vysetreni, véetné potreby opakovaného
odbéru nebo potvrzeni vysledku, a rozumim, Ze i pres jeho vysokou presnost a prediktivni schopnost, je potfebné pocitat s
moznosti faleSné pozitivniho vysledku a rovnéz, ze nelze Uplné vyloucit ani faleSné negativni vysledek vySetfeni. Chapu, ze
tyto testy jsou povazovany za vysoce efektivni screeningova vysetteni, ale na jejich zakladé neni mozné provést diagnosticky
zavér. Pozitivni vysledky testl je doporuceno vZdy potvrdit genetickym vySetfenim vzorku ziskaného invazivnim odbérem
jako je CVS (biopsie choriovych klkd) nebo AMC (odbér plodové vody, amniocentéza). Rozumim, Ze asi v 5 % pripadl je
nutné odbér krve a vySetfeni opakovat s odstupem 14 dn( a ojedinéle nemusi test ani po opakovaném odbéru dospét
k informativnimu vysledku.

Souhlasim s oznamenim pravdépodobného pohlavi plodu D ano D ne
(Vysledek nevypovida o pfipadnych poruchach poctu pohlavnich chromozomu)

Informace pro pacienty o zpracovani osobnich Gdajd podle ¢l. 13 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679, o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udaji a o volném pohybu téchto Udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES
(obecné natizeni o ochrané osobnich Gdajl) (dale téZ jako ,,GDPR”) jsou uvedeny na internetovych strdnkdch Laboratore
(http://www.cytogenetika.cz/upload/1527142989.pdf). V téchto informacich jsou pro pacienty uvedené vsechny povinné
informace stanovené natizenim GDPR, zejména pak kontaktni Udaje spravce osobnich (dajl, kategorie zpracovavanych osobnich
Gdaju, ucely zpracovani, pravni zaklad pro zpracovani atd. Pacient je timto vyslovné poucen o tom, Ze jeho osobni a klinické udaje
jsou zpracovavany zejména pro Ucely poskytovani zdravotni péce, auditu, kontroly kvality vySetfeni a zdokonalovani diagnostiky,
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pricemz pravnim zakladem zpracovani je plnéni smlouvy (napt. smlouvy o péci o zdravi), pInéni zakonnych povinnosti (zejména
podle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbéch, ve znéni pozdéjsich predpist) a opravnény zdjem spravce, tj. v souladu s ¢l.
6 odst. 1 pism. b), c), f) nafizeni a soucasné v souladu s ¢l. 9 odst. 2 pism. h) nafizeni. V odlvodnénych pfipadech je pravnim
zakladem zpracovani souhlas subjektu udaju dle ¢l. 6 odst. 1 pism. a) nafizeni.

Souhlasim s tim, aby vysledek vySetieni a mnou poskytnuté anamnestické a dalsi doplnujici Udaje, jako i pfipadny zbytek krevniho
vzorku a zbytk( krevnich derivatQ, byl pfi zachovani mé anonymity (tj. bez pouziti uvedenych udajl spolecné s jménem, mym
rodnym ¢islem, datem narozeni nebo bydliStém) pouzit Laboratofi pro tcely statistického vyhodnocovani Gspésnosti testu a
dalSiho védeckého vyzkumu zdidvodl vyvoje metod zaméfenych na zdokonalovani diagnostiky a lécby genetickych
onemocnéni a pro biomedicinsky vyzkum.

D ano D ne

Souhlasim, aby mi informace o vysledku genetického laboratorniho vysetreni

byla poskytnuta telefonicky nebo emailem. D ano D ne
Souhlasim se skladovanim vzorku po ukonceni testovani l:l ano l:l ne
Souhlasim s anonymnim vyuzitim genetického materidlu k Iékafskému vyzkumu D ano D ne

Nevyznacena volba je povaZovana za nesouhlas.

Jsem si védoma, Ze svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat. Prohlasuji, Ze jsem viem udajim, pouéenim a souhlastim, které mi byly
sdéleny a vysvétleny, porozuméla.

Mate pravo kdykoliv odvolat sviij souhlas se zpracovanim osobnich udaji (¢l. 7 odst. 3 GDPR), pravo pozadovat pristup ke svym
osobnim udajim (¢l. 15 GDPR), pravo na jejich opravu (¢l. 16 GDPR) nebo vymaz (¢l. 17 GDPR), pravo na omezeni zpracovani (¢l.
18 GDPR), a vznést namitku proti zpracovani (¢l. 21 GDPR), méte pravo na prenositelnost téchto udajd k jinému sprévci (¢l. 20
GDPR), jako? i pravo podat stiznost u U¥adu pro ochranu osobnich tdajd, mate-li za to, 7e nase spole¢nost p¥i zpracovéni osobnich
Udaju postupuje v rozporu s GDPR (¢l. 77 GDPR).

V Brné dne
podpis téhotné

Prohlaseni lékare:

J4, nize podepsany(3a) timto potvrzuji, Ze jsem radné informoval(a) pacientku, jak je uvedeno vyse.

Prohlasuji, Ze jsem vysetfované/mu (zakonnému zastupci vySetfovaného) jasné a srozumitelné vysvétlil/a Gcel, povahu,
predpokladany prospéch, nasledky i mozna rizika vySe uvedeného genetického laboratorniho vySetfeni. Rovnéz jsem
vySetfovanou osobu seznamil/a s moZznymi vysledky a s dusledky toho, Ze by vysetfeni nebylo mozno za vySe uvedenym
ucelem provést (nezdafilo by se) nebo by nemélo potfebnou vypovidaci schopnost pro naplnéni sledovaného ucelu.
Seznamil/a jsem vySetfovanou osobu (zakonného zastupce) i s moznymi riziky a dlsledky v pfipadé odmitnuti tohoto
vysetfeni. Vysledky laboratorniho vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vysetfované osoby/zakonného
zastupce sdélovany treti strané, pokud platné pravni pfedpisy neurcu;ji jinak.

Dale potvrzuji, Ze u pacientky bylo provedeno genetické poradenstvi v souladu s platnou legislativou.

V Brné dne

Jméno a prijmeni |ékare podpis lékare
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Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vySetfovana osoba a druhy informujici IékaF.Pro
potreby ostatnich subjektl, podilejicich se na diagnostice, se poskytuje (Iékafem potvrzend) kopie tohoto dokumentu.
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