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Ve smyslu nafizeni Evropského parlamentu a Rady ¢. 2016/679, obecné nafizeni o ochrané osobnich Gidaji (General Data Protection Regulation, GDPR).
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A. Uéel molekularné genetického laboratorniho vysetieni oncoMonitor

Ucelem oncoMonitor je dlouhodobé sledovani pribéhu léeby pacienta/ky s nadorem
tlustého stfeva a konecniku (kolorektalnim karcinomem), a to zejména pro vcasné zachyceni
pripadnych nové vzniklych nddorovych loZisek.

Povaha vysSetfeni spociva ve stanoveni DNA mutaci v nddorové DNA a jejich detekce v
cirkulujici nddorové DNA (ctDNA) ve vzorku krve pacienta.

B. Prohlaseni vySetiovani osoby

B. 1. Za vySe uvedenym ucelem souhlasim s poskytnutim dale uvedeného vzorku a s provedenim
molekularné genetického laboratorniho vySetfeni oncoMonitor:

a) Zilni krev — opakovany odbér v pfedem stanovenych ¢asovych intervalech, obvykle 4 odbéry
v ramci jednoho roku,
b) vzorek nadorové tkané, ktera byla odebrana pfi operaci.

B. 2. Souhlas vySetfované osoby:

Potvrzuji, Ze mi byly poskytnuty informace k molekuldrné genetickému laboratornimu vysetreni
oncoMonitor k vyse uvedenému Ucéelu a Ze jsem poskytnutym informacim porozumél/a. Bylo mi
sdéleno a vysvétleno nasledujici: ucel, povaha a predpokladany pfinos molekularné genetického
laboratorniho vySetifeni oncoMonitor.

Byl/a jsem poucen/a, jakym zplsobem bude zarucena ochrana mych osobnich dat. Vzorky mé DNA
budou oznaceny specifickym ciselnym kddem. Seznam osobnich Udaji a udaji o zdravotnim stavu
(vysledek vysetfeni) umoznujici moji identifikaci podle ciselného kédu bude uloZzen na bezpeéném
misté ve spolecnosti Elphogene, s.r.o. poskytujici toto vysetreni.

Mél/a jsem mozZnost vse si radné, v klidu a v dostatecné poskytnutém case zvazit, mél/a jsem
moznost se lékafe zeptat na vSe, co jsem povazoval/a za pro mne podstatné a potfebné védét, a
probrat s nim vSe, ¢emu jsem nerozumél/a. Na tyto mé dotazy jsem dostal/a jasnou a srozumitelnou
odpovéd.
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B. 3. Rozhodl/a jsem, Ze se vzorkem bude po ukonéeni testovani naloZeno takto:

(zaskrtnéte prosim zvolené varianty)
Souhlas se skladovanim

"] Pokud to bude mozné a/nebo Gcelné, bude maj vzorek skladovan pro dalsi vysetfeni provedena k
mému prospéchu a/nebo prospéchu mych ptibuznych. Pfed molekularné genetickym laboratornim
vysSetfenim, které by se provadélo za jinymi Ucely, nez uvedeno v ¢asti A., budu fadné poucen/a, a
toto vysetreni bude vidy provedeno az s novym informovanym souhlasem. Vzorek bude skladovan u
poskytovatele zdravotnich sluZzeb uvedeného v zahlavi nebo v laboratofi spolupracujiciho
poskytovatele, a to nejvyse po dobu 50 let.

e Souhlasim/nesouhlasim * s jeho vyuZitim ke kontrole kvality DNA diagnostiky (vzorek je
pouzit jako kontrola pro vySetreni jiného pacienta/ky).

e Souhlasim/nesouhlasim * s anonymnim vyuzitim skladovaného biologického materiadlu k
Iékarskému vyzkumu.

e Souhlasim/nesouhlasim * s tim, Ze mohu byt znovu kontaktovdn/a, na adrese uvedené
vtomto Informovaném souhlasu, za ucelem souhlasu s vyuzitim mého skladovaného
biologického materidlu v konkrétnim vyzkumném projektu.

Nesouhlas se skladovanim

[] MUj vzorek bude po provedeni molekularné genetického laboratorniho vySetfeni oncoMonitor
zlikvidovan s tim rizikem, Ze nebude jiz mozné v budoucnosti vysledek vysSetfeni v pfipadé potreby
znovu ovérit a Ze zlikvidovani vzorku mize vést ke zhorSeni dostupnosti diagnostiky u rodinnych
prislusnik(. Dale jsem si védom, Ze pro dalsi molekularné genetické testovani bude nutny novy odbér
materialu.

B. 4. Vysledek mého vysetieni:
Souhlasim s tim, Ze o vysledku mého molekularné genetického laboratorniho vysetfeni oncoMonitor
budu informovan ja i mUj oSetfujici Iékaf.

V pripadé, Ze vysledek mého molekularné genetického laboratorniho vysetfeni oncoMonitor bude
pozitivni, dale souhlasim s tim, Ze o dalSim postupu mé Ié¢by rozhodne mj osettujici Iékar.

Beru na védomi, Ze molekularné genetické laboratorni vysetfeni oncoMonitor je pouze doplrikové a
nenahrazuje standardni vySetfeni indikované mym osetfujicim lékarem.

Souhlasim/ nesouhlasim * s vyuZitim vysledki molekuldrné genetického laboratorniho vysetfeni
oncoMonitor a relevantnich informaci o mém zdravotnim stavu, véetné fotodokumentace, k
védeckym a vyukovym ucelim za podminky, Ze tyto Udaje budou prezentovany a publikovany pouze
v anonymni formé.

* vybranou variantu oznacte
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Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, Ze souhlasim s poskytnutim pfislusnych biologickych
vzorkl a s provedenim vyse popsaného molekularné genetického laboratorniho vysetfeni
oncoMonitor s podminkami uvedenymi vyse.

Potvrzuji timto, Ze ma Gcast v tomto testovani je zcela dobrovolna. Jsem si védom/a, Ze sv(j

souhlas mohu bez udani dlivodid kdykoliv pisemné odvolat.
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