INFORMACE PRO PACIENTA A INFOBMOVANY SOUHLAS
S UCASTI VE VYZKUMNE STUDII

PREVALENCE LIDSKEHO PAPILOMAVIRU VE Z,DRAVE POPULACI: STUDIE
PROVEDITELNOSTI SCREENINGU OROFARYNGEALNIHO KARCINOMU

Hlavni fesitel studie: Ustav molekuldrni a transla¢ni mediciny, Lékaiska fakulta, Univerzita Palackého
v Olomouci

ViaZena pani, viZeny pane,

dovolujeme si Vas oslovit s nabidkou ucasti ve vyzkumném projektu, ktery je zaméfen na skrinink
orofaryngealnich nadort. Zdlraziujeme, ze VaSe ucast na tomto projektu je zcela dobrovolna a souhlasit
s ni nemusite. I po svém souhlasu se muzete kdykoli rozhodnout tento souhlas odvolat, a to bez udani davodu.
Na vSe, co Vam nebude jasné, se mlzete zeptat VaSeho oSettujiciho lékate, nebo vyuzit nize uvedené¢ho
kontaktu. Projekt neni podporovan zadnym soukromym subjektem, tedy ani zadnou farmaceutickou firmou.
Pacient nema narok na Zadnou finan¢ni tthradu.

Studie probiha v nékolika centrech v Ceské republice:

Hlavni FesSitel a spolufeSitelé:

Doc. MUDr. Marian Hajdach, PhD. - Ustav molekularni a translaéni mediciny LF UP
Mgr. Vladimira Koudelakové, Ph.D. — Ustav molekularni a translaéni mediciny LF UP
Prof. MUDr. Lydie Izakovicova Holl4, Ph.D. - Stomatologické klinika, LF MU
MDDr. Iva Voborna, Ph.D. — Klinika zubniho 1ékafstvi, LF UP

MDDr. Jakub Studeny — CLINIQ DEJVICE a AKESO poliklinika

MDDr. Bara Malikova — Nemocnice Na Frantisku

1. Podstata a ucel studie

Incidence karcinomi orofaryngu ma celosvétoveé vzristajici tendenci, vyskytuje se u lidi nad 40 let. Narust
vyskytu téchto karcinomi je pfipisovan infekci lidskym papilomavirem (HPV), ktery vyjma nadort
orofaryngu zpusobuje rovnéz nadory delozniho hrdla a nékteré méné Casté nadory anogenitalni oblasti.
Souvislost mezi HPV infekci a vznikem orofaryngealnich nadori je jasné prokazana, v Ceské republice viak
neexistuji aktualni data o prevalenci HPV v ordlni oblasti a neni tak jasné, jaké procento populace je v riziku
vzniku orofaryngealniho karcinomu. V rdmci studie si provedete odbér biologického materialu z dutiny ustni
pomoci kloktani. Takto odebrany vzorek bude nasledné vySeten v laboratofi na pfitomnost HPV. V ptipadé
HPV pozitivity budete pozvan/a na konfirmacni odbér vzorku kloktani a odbér Zilni krve, pfipadné Vam bude
nabidnuta moZnost na vySetieni pfitomnosti HPV v anogenitalni oblasti samoodbérem. Vzorek krve bude
vyuZit pro analyzu specifickych cirkulujicich nddorovych markert. I kdyz je riziko rozvoje orofaryngealniho
nadoru, i v pfipadé infekce vysoce rizikovymi HPV typy, relativné nizké, opakované odbéry mohou
poskytnout dilezité informace o ptirozeném vyvoji infekce a piesnéji urcit riziko potencialniho rozvoje tohoto
nadorového onemocnéni.

Jednim z cil@1 studie je objasnit prevalenci oralni vysoce rizikové HPV infekce v Ceské republice u lidi nad 40
let. Dal$im cilem je optimalizovat metodiku, ktera je pouZitelna pro skrinink orofaryngealniho karcinomu.
Predpokladame, ze tato studie pomuze k presnéjSi a méné narocné diagnostice orofaryngealnich nadori
v budoucnosti.

Diky Vasi ucasti ve studii bude mozné odhadnout velikost rizikové populace a bude mozné statisticky
zhodnotit, jak vysoky je p¥inos tohoto skrininkového programu v Ceské republice. Pro Vas osobné miize Gidast
ve studii znamenat moznost vcasné diagnostiky.
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Rizika plynouci z Vasi ucasti ve studii

V ramci tohoto skrininkového programu si budete sdm/sama provadét odbér biologického materialu pomoci
kloktani dutiny ustni. Vzhledem k tomu, ze kloktani probiha s obycejnou vodou, neplyne pro Vas z odbéru
jako takového zadné riziko. V ptipad¢, ze u Vas bude nalezena HPV infekce, budete pozvan k opakovanému
kloktani a odbéru zilni krve, pfipadné Vam bude nabidnuta moznost na vySetfeni piitomnosti HPV
v anogenitalni oblasti samoodbérem. Odbér zilni krve probéhne klasickym procesem, ze kterého pro Vas
rovnéz neplyne zadné riziko.

2. Vysetieni v ramci studie

V ramci studie budete provadét samoodbér biologického materidlu z dutiny ustni pomoci kloktaci odbérové
soupravy.
V ptipad¢ pozitivity HPV budete pozadani o:

*  Odbér zilni krve pro laboratorni a molekularné-genetické vySetfeni — budou provadeény cilené analyzy
zmén v DNA, RNA, proteinech a metabolitech, kter¢é by umoznily c¢asnou diagnostiku
orofaryngealnich nadort.

= VysSetfeni pfitomnosti HPV v anogenitalni oblasti samoodbérem.

» Opakovani samoodbéru biologického materidlu z dutiny ustni pomoci kloktaci odbérové soupravy
kazdych 6 mésicti az do opakované HPV negativity.

V ptipadé pozitivity HPV Vam bude nabidnuta moZnost vysetfeni specialistou v oblasti otorinolaryngologie
na Klinice otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku Fakultni nemocnice Olomouc nebo na dalSim ze

spolupracujicich pracovist.

3. Néklady na ucast ve studii

Ucast ve studii pro Vas neznamena Zadné dalSi naklady. Za Gc¢ast ve studii Vam nenélezi zadna finan¢ni
odména.

4. Dobrovolna ucast a pred¢asné ukonceni ucasti ve studii

Utast ve studii je zcela dobrovolna. MiZete se rozhodnout, Ze se do ni nezapojite a piipadné si miizete svou
ucast kdykoliv rozmyslet a kdykoliv v pribéhu studie a z dalsiho sledovani odstoupit, aniz byste byl/a
povinen/povinna sdélovat diivody takového rozhodnuti. Toto rozhodnuti nijak neovlivni V4§ vztah s 1ékafem,
dostane se Vam nésledné odpovidajici péce.

5. Kontakt na osoby, od kterych muZete obdrzet dalsi informace

Tato akademickd studie je organizovana Lékatskou fakultou Univerzity Palackého v Olomouci z védeckych
pohnutek s cilem hodnoceni prevalence hrHPV infekce v ordlni oblasti a proveditelnosti skrininku
orofaryngealniho karcinomu. Tato studie neni sponzorovana farmaceutickou firmou.

Mate-li dalsi dotazy tykajici se této studie (globalniho charakteru), obrat’te se prosim na:
Mgr. Michaela Bendova, E-mail: michaela.bendova@upol.cz nebo info@imtm.cz, tel: +420 585 632 050.

Pokud mate dotaz na sva prava jakozto ticastnika vyzkumné studie, kontaktujte prosim Etickou komisi FN
a LF UP Olomouc (telefon na Etickou komisi: 588 442 477).

Na Etickou komisi se mizete obracet s jakymikoliv dotazy o svych pravech jakoZzto ucastnika vyzkumné
studie.
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SOUHLAS VYSETROVANE/HO S UCASTI V PROJEKTU
A MOLEKULARNE-GENETICKYM LABORATORNIM VYSETRENIM
Poskytnuti informovaného souhlasu je nezbytné pro zapojeni do projektu
a pro vySetieni dodaného biologického materiilu

Nazev studie: Prevalence lidského papilomaviru ve zdravé populaci: Studie proveditelnosti screeningu
orofaryngealniho karcinomu

Prosim vypliite Citelné své iidaje hiilkovym pismem

Jméno a pfijmeni:

Datum narozeni: Rodné ¢islo:

Adresa trvalého pobytu:

Zdravotni pojistovna: | Datum odebrani vzorku:

Prohlasuji, Ze souhlasim s ucasti v projektu: Prevalence lidského papilomaviru ve zdravé populaci: Studie
proveditelnosti screeningu orofaryngealniho karcinomu, s izolaci genetického materialu z dodaného vzorku
a s provedenim molekularné — genetickych vysetieni na UMTM LF UP a FN Olomouc. Piecetl/a jsem si vyse
uvedené informace a rozumim jim. Své svoleni k Gcasti v projektu ddvam dobrovolng¢.

Za ucelem vySe uvedenym souhlasim s nasledujicim:

Vzor vyplnéni (zatrZeni): Zakrouzkujte odpovéd’ NE
1. Sizolaci nukleové kyseliny zodebraného materidlu, provedenim molekularné —
genetického vysetteni na UMTM LF UP a FN Olomouc a anonymnim pouzitim  ANO NE
k 1ékatskému vyzkumu.

2. Se skladovanim mého biologického vzorku v bance Ustavu molekularni a translagni ANO NE
mediciny, LF UP a FN Olomouc.

3. Souhlasim s anonymnim vyuzitim poskytnutého biologického materialu vcetn¢ DNA
Yol A , ANO NE
k 1ékafskému vyzkumu.

4. Pteji si, abych byla informovana o vysledcich 1ékatfského vyzkumu, které mohou mit

zasadni dopad na muj aktualni zdravotni stav. ANO NE

SOUHLAS VYSETROVANE OSOBY

Na zéklad¢ tohoto pouceni prohlasuji, ze souhlasim s odbérem vzorku a s provedenim vySe popsané¢ho
molekularné-genetického vySetteni s podminkami, jak byly uvedeny vySe. Mél/a jsem moZnost vSe si fadné,
v klidu a v dostate¢né poskytnutém ase zvazit. Dobrovolné udéluji souhlas s ucasti v této studii.

Prohlasuji, Zze jsem se seznamil/a s podminkami poskytnuti a nasledné ochrany mych osobnich udaji
zpracovavanych pro Ucely této studie. Dale prohlasuji, Ze podpisem tohoto dokumentu informovaného
souhlasu se nevzddvam zadného ze svych zékonnych prav a mam pravo kdykoliv ukoncit svou dobrovolnou
ucast ve studii.

Datum Podpis vySetFované osoby

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vysetiovand osoba a druhy Ustav molekuldrni
a translacni mediciny, LF UP a FN Olomouc.
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SOUHLAS SE ZPRACOVANIM OSOBNICH UDAJU VE STUDII

»Prevalence lidského papilomaviru ve zdravé populaci: Studie proveditelnosti screeningu
orofaryngealniho karcinomu*.
Poskytnuti souhlasu se zpracovanim Vasich osobnich tidaji je nezbytné pro zapojeni do projektu.

Prosim vypliite Citelné své iidaje hiilkovym pismem
Jméno a piijmeni: | Datum narozeni:
Adresa Vaseho trvalého pobytu:

Spravce osobnich udajii:

Univerzita Palackého v Olomouci, Ustav molekularni a translaéni mediciny Lékaiské fakulty,
ICO: 61989582

se sidlem Hnévotinska 3, 779 00 Olomouc

Podminky zpracovani osobnich udaji

V ramci tohoto projektu budou Univerzitou Palackého v Olomouci, Ustavem molekularni a translaéni mediciny, jakoZto spravcem
osobnich udajli, zpracovavany VasSe osobni udaje za Gcelem provadéni medicinského vyzkumu v oblasti onkologie. Zpracovani
osobnich udaji pro tyto ucely bude provadéno na zakladé Vaseho vyslovného souhlasu dle ¢l. 6 odst. 1 pism. a) nafizeni GDPR
(obecné osobni udaje - identifika¢ni, kontaktni tidaje) a ¢1. 9 odst. 2 pism. a) GDPR (zvla$tni osobni udaje - tidaje o zdravi v rozsahu
nezbytném pro provedeni studie). Vase obecné osobni udaje mohou byt také poskytnuty opravnénym organtim vetejné spravy
v souladu s pfislusnymi pravnimi ptedpisy (€l. 6 odst. 1 pism. ¢) obecného nafizeni o ochrané osobnich idajii). S Vasimi osobnimi
udaji bude vzdy nakladano v souladu s pravnimi predpisy, zejména nafizenim GDPR a zakonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani
osobnich 0daji, ve znéni pozdé&jsich predpist.

Do Vasi zdravotnické dokumentace pro tcely tohoto projektu budou moci nahlizet pouze zdravotni¢ti pracovnici spravce, ktefi se
budou podilet na provadéni konkrétniho vyzkumného projektu.

Ja, vySe jmenovany / jmenovana (zakonny zastupce), udéluji sviij souhlas:

1) Univerzité Palackého v Olomouci, Ustavu molekulirni a translaéni mediciny jakoZto spravci osobnich
iidaji, aby poskytl mé niZe uvedené osobni tidaje Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky, organiza¢ni sloZce statu, se sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC 128 01, ICO: 000 23 833
(dale ,,UZIS CR%) a

2) Ustavau zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, jakoito spravci Narodniho
zdravotnického informaéniho systému (dale jen ,,NZIS“) dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich
sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdéjsich piredpisi
udéluji svij souhlas ke

a) zpracovani predanych osobnich twdaji a dalSich osobnich udaji o mne vedenych
v Narodnim zdravotnickém informacnim systému za Wcelem vyhodnoceni mé
poskytnutych zdravotnich sluzeb a k vyhodnoceni tidaji 0 mém zdravotnim stavu a

b) predani téchto udaju Spravci za ucelem naplnéni/provedeni analyz v ramci studie
Prevalence lidského papilomaviru ve zdravé populaci: Studie proveditelnosti
screeningu orofaryngealniho karcinomu.

Zpracovani Vasich osobnich udaji predanych Spravcem spolu s daji vedenymi v NZIS bude provadéno ze strany UZIS CR plné
v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy tykajicimi se ochrany osobnich udajli, zejména jsou pftijata takova technicko-organizacni
opatfeni ze strany této organizacni slozky statu tak, aby byly Vase idaje ochranény pied neopravnénym zpracovanim. Vsechny Vase
tidaje uchovava UZIS CR pouze ve vlastnich chranénych databazich nebo na specialné zabezpetenych serverech v Ceské republice.
Systémy UZIS CR spliji pozadavky kladené na management kvality organizace normou ISO 9001:2015 a pozadavky na
management bezpe¢nosti informaci stanovené normou ISO/IEC 27001:2013. Udaje budou zpracovany opravnénymi zamé&stnanci
UZIS CR. Vsichni zaméstnanci UZIS CR jsou véazani slibem mlenlivosti. P¥ipadné analyzy jsou zpracovavany jiz bez konkrétni
identifikace fyzické osoby.

Vase udaje nebudou pfedavany nikomu dal§imu, ani nebudou nijak zvetejiiovany.
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Vase osobni udaje budou uchovavany po dobu trvani projektu a dale nejdéle 15 let od skonceni projektu pro Gcely umoznéni interni
a externi kontroly ziskanych vysledki a pro ucely reprodukovatelnosti dat.

Univerzita Palackého v Olomouci jako spravce Vasich osobnich udaju pfijme takova technicka a organizacni opatfeni, aby ochranil
Vase osobni udaje proti jejich neopravnénému zpracovani — zejména piidéli datim kod, pricemz pouze fesitel projektu bude schopen
kéd propojit s Vasimi osobnimi idaji a timto zpisobem Vas identifikovat. V ptipad¢ pouziti Vasich dat pro publikaéni ti¢ely budou
udaje zvefejnény pouze anonymné, tak, aby nebylo poruSeno Vase pravo na soukromi a Vase totoznost jako i€astnika projektu
nebyla zvefejnéna. V ptipadé, ze budou jakakoli data pfedavana jinému subjektu, nebudou takova data obsahovat udaje, ze kterych
by Vas bylo mozné identifikovat, s vyjimkou piipadi, kdy jsou pfedavany Vase osobni tidaje opravnénym subjektim v souladu
s pravnimi piedpisy (napt. spravni ufady vykonavajici kontrolu podle zvlastnich pravnich piedpisti — Utad pro ochranu osobnich
udaju a jiné).

Dale Vas informujeme, Ze:

e souhlas se zpracovanim osobnich udaji udéleny nize kdykoliv odvolat, aniz by za to hrozila jakakoliv sankce ¢i
znevyhodnéni, a to nejlépe zaslanim e-mailu na adresu info@imtm.cz nebo dopisem na adresu UMTM. V takovém piipadé
budou Vase osobni udaje vymazany, pokud nebude dan jiny pravni divod zpracovani (napf. mize byt nadale uchovavan
tento Vas souhlas z divodu opravnéného zdjmu na ochrané prav spravce pro piipad kontroly ¢i sporu). Zakonnost
zpracovani udaj pfed odvolanim souhlasu tim neni dotcena;

e mate pravo pozadovat piistup k osobnim udajim tykajicim se Vasi osoby, mate pravo na jejich opravu nebo vymaz,
popfipadé na omezeni jejich zpracovani;

e mate pravo podat stiznost k Utadu pro ochranu osobnich udaji v piipadé, Ze se domnivite, Ze zpracovani Vasich osobnich
udaju probiha v rozporu s pravnimi piedpisy;

e v oblasti ochrany osobnich udajii se miiZete obratit na garanta pro ochranu osobnich tudaji na UMTM LF UP, Mgr. Ing.
Arnosta Rybare, a to dopisem na tutéz adresu nebo e-mailem na adresu arnost.rybar@upol.cz. bliz§i informace o ochrané
osobnich idaji a svych pravech rovnéz naleznete na webovych strankach spravce www.upol.cz v sekci Ochrana osobnich
udaju;

e informace o zpracovani osobnich widaji v ramci NZIS, jehoZ spravcem je UZIS CR naleznete na webovych strankach
https://www.uzis.cz/index.php?pg=0-nas--ochrana-osobnich-udaju a v této oblasti se mizete obratit i na Povéfence pro
ochranu osobnich udajit UZIS CR RNDr. Jan Muzika, Ph.D., Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR, Palackého
nam. 4, P. O. Box 60, 128 01 Praha 2, poverenec(@uzis.cz.

Udé€luji v souladu s ¢l. 6 odst. 1 pism. a) a ¢l. 9 odst. 2 pism. a) Obecného nafizeni o ochrané osobnich tidaji sviij souhlas se
zpracovanim osobnich udaji v ramci studie, a to v nasledujicim rozsahu:

- jméno, ptijmeni, datum narozeni, rodné ¢islo, adresa, pfipadné e-mail, tidaje o molekularné-biologickych vysetfenich ve vztahu
k diagnostikovanému nadorovému onemocnéni poskytnuté UMTM a dale

- udaje o vySetienich vzorkd Vasich bunék a tkanovych tekutin (molekularné-biologickych, cytologickych a histologickych) ve
vztahu k diagnostikovanému nadorovému i nenadorovému onemocnéni a udaje o vyskytu nadorovych a dalsich civilizaénich
nemoci ve vySetiované populaci pacientll vedené v Narodnim onkologickém registru a Narodnim registru hrazenych zdravotnich
sluzeb.

Dile souhlasim s tim, aby Ustav molekularni a translaéni mediciny Léka¥ské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci, se
sidlem Olomouc, Hnévotinska 3, PSC 779 00 (dale jen ,,UMTM®), ktery provede laboratorni vy3eteni, a je spravcem mych osobnich
udaju poskytl mé udaje k piipadnému statistickému zhodnoceni vysledki studie Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky
Ceské republiky, organiza&ni sloZce statu, se sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC 128 01, ICO: 000 23 833 (dale rovnéZ jen
,UZIS CR%), kterému zaroveit udéluji souhlas s propojenim piedanych uidaji o mé osobé& s daliimi relevantnimi udaji
vedenymi o mé osobé v Narodnim zdravotnickém informaénim systému (NZIS).

Tento souhlas je vyhotoven ve dvou stejnopisech, z nichz jeden obdrzi vysetiovand osoba a druhy UMTM.

Datum: Podpis:
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