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2. LEKARSKA
FAKULTA

FN MOTOL nemocnice UNVERZITA

Informovany souhlas dospélé osoby s ucasti na vyzkumu zmén stfevniho mikrobiomu u dospélych
pacientli se syndromem draidivého tracniku ve védeckém projektu tymd Thomayerovy
nemocnice a Fakultni nemocnice v Motole.

Vazena pani/vazeny pane,

syndrom drazdivého tracniku (irritable bowel syndrome, déle jen IBS) je nejcastéjsi funkéni
onemocnéni traviciho traktu, které pacienta vyrazné omezuje v jeho kazdodennim Zivoté. Mlze se
projevovat rGzné, nejcastéji vSak jako delsi dobu trvajici bolest bficha s nahle vzniklym nutkanim na
stolici. Lé¢ba této nemoci je zdlouhava, obtizna a ne vidy Uspésna. Dle recentnich studi se viak jako
ucinna lécebna metoda jevi transplantace stfevni mikrofléry (faecal microbiota transplantation, dale
jen FMT). A pravé na jeji vyuziti se zaméruje nas projekt v podobé klinické intervencni studie.

Cilem projektu je zjistit, zda je transplantace stolice ic¢innou lééebnou metodu IBS a jak se po FMT
méni sloZeni stfevni mikroflory. K tomu abychom FMT mohli provést je potifeba mit vhodné darce
stolice. A pravé zde byste nam mohli pomoct. Znalosti zmén sloZeni stfevni mikrofléry po FMT
bychom pak v budoucnu mohli vyuzit bud k cilené ATB terapii negativné asociovanych bakterii nebo
naopak k podavani probiotika prospésnych kmena.

Proto si Vas dovolujeme pozvat k téasti na projektu védeckych tymd Thomayerovy nemocnice a
Fakultni nemocnice v Motole. Prectéte si, prosim, toto pouceni. Pokud pIné nerozumite tomuto
textu nebo pokud potrebujete doplnujici informace, nevahejte se zeptat Iékare na emailu
uvedeném nize. Pokud souhlasite s Vasi tcasti ve studii, vypliite prosim kontaktni tdaje nize
dokumentu a podepiste prosim prohlaseni, které se nachazi v zavéru tohoto informovaného
souhlasu. Vase ucast je dobrovolna. Tento souhlas mizete kdykoli zrusit, a to i bez udani dGvodu.

Ziskani vzorku stolice by probihalo ve vasem domacim prostredi. Stolice by bylo potfeba uchovat
v béZzném domacim mrazaku (teplota -20°C), k odbéru byste byli vybaveni jednoduchymi
odbérovymi sety s navodem a pouceni o jejich pouzivani. Po domluvé se ¢leny védeckého tymu
(kontakt nize) by vzorky byly pfevezeny na nase pracovisté a hluboce zamrazeny (-80°C).

Cely proces je dvoufazovy. Z prvniho vzorku se provede molekularné-geneticka analyza a nasledné
bioinformatické zpracovani dat. Na zakladé vysledkd bude vybrano asi 10-20 darcl, které
kontaktujeme na zadkladé informaci uvedenych nize. Splni-li kritéria vhodného darce (pro vyzadani
Ize napsat na mail jiri.vejmelka@ftn.cz nebo zavolat na tel.c. 731446619), budou poté znovu
pozaddani o darovani stolice.

Po zpracovani pro ucely aktudlni studie budou vzorky uchovdny v hlubokomrazicim boxu
v laboratofich Fakultni nemocnice v Motole. Jejich dalSi vyuzZiti probéhne pouze po presné
specifikaci formou dalSiho souhlasu a Vasim podepsanim nového souhlasu.

V tomto projektu radné dbame o bezpecnost osobnich idajl podle platnych zakond. Zejména je pak
zcela zachovana Uplnd anonymita pacienta pfi odesilani vzorkd mimo nase pracovisté nebo pfi
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zverejiovani védeckych vysledkl ziskanych z nasi prace v odbornych ¢asopisech. Odebrané vzorky a
z nich ziskané ¢asti jsou v nasich laboratoftich skladovany na dobu neurcitou, oddélené od osobnich
dat. Pokud byste v budoucnu svij souhlas odvolali, Vase jméno a ostatni osobni data budou bez
prodleni vymazana z nasich databazi i papirovych zaznamu tak, aby se uz nikdo nemohl dozvédét,
komu vzorek patfil.

MUDr. Jifi Vejmelka (Thomayerova nemocnice), tel: 731446619, email: jiri.vejmelka@ftn.cz

MUDr. Jakub Hurych (Fakultni nemocnice v Motole), tel. 224432089, email:
jakub.hurych@Ifmotol.cuni.cz

Soubhlas se zpracovanim osobnich udajti (dale jen ,Souhlas”)
udéleny ve smyslu zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaji a 0 zméné nékterych zakon,
ve znéni pozdéjsich predpist a s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679

J3, nize podepsany
JIMIEINO G PIIMENN: ..o et et sttt st et et testesr et s ste s e et et asesbses et st aseasasassassassasessasatessssessns
[0 o 10 1o I Lo [0 ¥4 =1 o] A OO SO USSRt
ROGNE CISIO: .ottt et ettt ettt eteeve e st e e s st e s es et s sessesaas st esestessrasestessa s ssasessesseasessenees
KONTAKENT @MIQIL: ..ottt ettt et et e ettt st s st s1aste et esese st s st sas s assesnseeseasasessasnan
T@ICFONNT CUSIO: vttt ettt et st st et e b e as s ete et tes s sasas s ab s sasetetss et atessasasssanatnanssesanas

Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udaji/ osobnich udaji osoby jejiz jsem zakonnym
zastupcem Fakultni nemocnici v Motole a Thomayerové nemocnici v rozsahu téchto tdaja:
Jméno, prijmeni, titul, datum a misto narozeni, rodné Cislo, ndrodnost, pohlavi, misto
trvalého pobytu, telefon, email , vyska, hmotnost
Tento projev vile je platny pouze v pripadé, Ze mé osobni Udaje budou zpracovavany pouze
v rozsahu nezbytném pro dosaZeni ucelu zpracovani uvedeného v tomto souhlasném
prohlaseni a v souladu s pfislusnou legislativou v platném znéni.

Souhlas je poskytnut za tcelem:
Zpracovdni vzorku stolice pro védecko-vyzkumnou ¢innost majici za cil prispét k porozuméni
zmén stirevniho mikrobiomu u dospélych pacientu se syndromem drdZdivého tracniku

Souhlasim se zpracovanim svych osobnich udajl Fakultni nemocnici v Motole a Thomayerové
nemochnici po dobu:
Do odebrdni mého souhlasu

Souhlasim se zpfistupnénim svych osobnich Gdaja Fakultni nemocnici v Motole a Thomayerové
nemocnici:

Fakultni nemocnice v Motole a Thomayerova nemocnice je oprdvnéna pouzit mé osobni Udaje
pouze v souladu s vyse

uvedenym ucelem a po vySe uvedenou dobu, nebo pro legitimni potfebu statnich kontrolnich
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organ( a organd ¢innych v trestnim Fizeni.

Fakultni nemocnice v Motole a Thomayerova nemocnice je dale opravnéna poskytnout mé
osobni Udaje pouze subjektlim spolupracujicim s Fakultni nemocnici v Motole a Thomayerovou
nemochnici na dosaZeni primarniho Ucelu, pro ktery je udélen tento souhlas. S takovymi subjekty se
Fakultni nemocnice v Motole a Thomayerova nemocnice zavazuje uzavrit smlouvu obsahujici
stejné podminky pro zpracovani mych osobnich Udaji. Zpracovani bude probihat v souladu s
prisluSnymi pravnimi normami o ochrané osobnich Udajd a s Nafizenim Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich Udajd a o volném pohybu téchto Udajd a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o
ochrané osobnich udaju).

Byl/a jsem pouéen/a o tom, Ze poskytnuti tidajti je dobrovolné.

Dale jsem byl/a v souladu s pfislu$nou legislativou poucen/a:

e O svém pravu tento souhlas odvolat, a to i bez udani divodu,

® O svém pravu pristupu k témto Udajim a pravu na jejich opravu,

® O svém pravu na vymazani téchto udajl, pokud dochazi k jejich zpracovani v rozporu s
ochranou definovanou prislusnou legislativou nebo v rozporu s timto souhlasem, nebo byl
souhlas odvolan, svém pravu podat stiznost u Ufadu pro ochranu osobnich tdajq.

Byl/a jsem také pouden/a o tom, Ze tato sva prava mohu uplatnit dorué¢enim Zadosti na adresu:
Fakultni nemocnice v Motole, Samostatné oddéleni povérence pro ochranu osobnich Gdaja, V Uvalu

84, Praha 5.

Beru na védomi, Ze odvolani tohoto souhlasu mlze ovlivnit dosaZzeni ucelu, pro ktery byl tento
souhlas vydan, pokud tohoto Ucelu nelze dosdhnout jinak.

Prohlasuji, Ze jsem textu pouceni porozumél(a) a byl jsem Iékafem srozumitelné informovan(a) o
povaze daného vysetreni a Ze jsem mél(a) moznost klast Iékafi doplriujici dotazy.

Na zakladé tohoto pouceni déale prohlasuji, Ze souhlasim se zafazenim svych vzork{ do studie

probihajici v Thomayerové nemocnici a Fakultni nemocnici v Motole, jejimz cilem je porozumét
zménam sloZeni stfevniho mikrobiomu u dospélych pacientl se syndromem drazdivého tracniku.

Jméno a pfijmeni vySetfované 0soby : ...........ccccevvinnniin e

Podpis VYSELIOVaNE 0SODY ......ccccecvevieceiierieeee st ees e st r e eae e

Prohlasuji, Ze jsem vysvétlil podstatu, Ucel a povahu odbérd pacientovi zpisobem, ktery byl
podle mého soudu srozumitelny.

Jméno a prijmeni lékare: ..o

Podpis: ..cveieireireerree e, Datum: ..o
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