Sdéleni vyboru Spoleénosti Iékaiské genetiky CLS JEP

Informovany souhlas v Iékarské genetice

Povérena komise odbornikl pfi vyboru Spoleénosti
lékaFské genetiky CLS JEP ve sloZeni doc. KoZich,
MUDr. Gregor, MUDr. Havlovicova, Mgr. Frafikova
a prof. Martasek vypracovala navrh informovaného
souhlasu, ktery by byl pouzitelny pro pracovisté
zabyvajici se genetickym poradenstvim a testovanim.
Komise vychazela z nékterych obdobnych zahranic-
nich dokument, které byly modifikovany s ohledem
na nasi situaci. Navrh byl opakované diskutovan,
pfepracovavan a doplriovan na spole¢nych jednanich
komise a vyboru Spoleénosti Iékafské genetiky (SLG).
Cely proces predstavuje vice nez jednoro¢ni aktivitu
v8ech zu€astnénych. Findlni dokument, ktery prosel i
legislativnim odborem MZ CR, je podle nazoru vyboru
SLG vhodnym vzorem informovaného souhlasu pro
genetickd pracovisté. Zajistuje dostateCné pouceni o
cilech a smyslu navrhovanych vySetfeni a umozriuje
vySetfované osobé& autonomni rozhodnuti o jejich
provedeni.

Spole¢nost Iékafské genetiky CLS JEP vydava
tento dokument po prostudovani mezinarodnich
a narodnich pravnich norem a etickych doporuceni,
po projednani s legislativnim odborem MZ CR a po
kone&ném schvaleni vyborem SLG dne 11. ¢ervna
2008.

Doporuceni tykajici se informovaného souhlasu
pro geneticka laboratorni vySetieni

1.Toto doporucéeni je uréené véem zdravotnickym pra-
covnikim a odbornym pracovnikim ve zdravotnictvi
jako voditko pro zajidténi informovaného souhlasu pred
genetickym laboratornim vySetfenim. Analyzy dédi¢né-
ho materialu pro identifikaci osob nejsou pfedmétem
tohoto doporuceni.

2. Pri absenci mezinarodné pfijaté definice povazuje
vybor SLG za genetické laboratorni vySetieni takové
analyzy lidskych chromozom(, DNA, RNA, protein(
a metabolit(l, které jsou provadéné z klinickych davo-
dd, a to za ucelem prokazani dédiéné dispozice pro
nemoc véetné ucell preventivnich nebo pro volbu
vhodné lécby.

3. Klinick& vyuzitelnost provadénych genetickych
laboratornich vySetfeni musi byt podlozena soucas-
nymi védeckymi poznatky zaloZzenymi na dikazech
(v angli¢tiné: evidence based medicine).

4. Osoba, které je nabizeno genetické laborator-
ni vy8etfeni, ma pravo na autonomni rozhodnuti
o vySetfeni a dalSim nakladani s genetickym materialem
a informacemi ziskanymi b&éhem vysetfeni.

5. Informovany souhlas je viceslozkovy proces, pfi
némz je vySetfovana osoba seznamena odpovidajici
formou s ucelem nabizeného vyS$etieni, jeho rozsa-
hem, limitaci vySetfeni a moznosti neoekavanych
nalezll, pfedpokladanym prospéchem a moznymi

negativnimi dopady pro vySetfovaného/vy$etfova-
nou a jeholjeji pfibuzné. VySetfovana osoba je déle
seznamena s alternativami k nabizenému vysetfeni,
s moznostmi uchovani vzorkd, jejich dalsiho vySetfeni
a variantami pro informovani osob opravnénych znat
vysledky vySetfeni. Na zékladé tohoto pouceni pfijima
vySetfovana osoba autonomni rozhodnuti tykajici se
vy$e uvedenych skute¢nosti.

6. Informovany souhlas se skladad — kromé situaci
uvedenych v bodé 11 tohoto Doporuceni — ze dvou
nepominutelnych soucasti, bez nichz nelze udéleny
souhlas povazovat za platny:

a) z osobniho pohovoru vy$etfované osoby s léka-
fem,

b) z rozhodnuti o rozsahu vy3etfeni, o dal§im naklada-
ni se vzorkem a se zjisténymi informacemi zavrdené
podepsanim formulare.

Podle klinické situace Ize vySetfované osobé
poskytnout pisemnou informaci nebo odkaz na webo-
vou stranku SLG CLS JEP, a to bud pfed rozhovorem
vySetfovaného osoby s Iékafem, nebo po ném.

7. Proces informovaného souhlasu probihda vzdy za
UCasti Iékare se specializaci v oboru Iékarska genetika
v nasledujicich situacich:

a) Stanoveni diagn6zy u nemoci s velmi vyraznou
genetickou komponentou (de facto vysoce penetrantni
monogenni nemoci, chromozomoveé aberace a mito-
chondrialniho onemocnéni) za pouziti cytogenetickych
a molekularné genetickych metod.

b) Presymptomatické testovani osob v riziku pro
zéavaznou, dosud nelécitelnou geneticky podminénou
nemoc s vysokou penetranci a s pozdnim nastupem, u
niz neexistuji preventivni opatreni.V téchto pfipadech
je nezbytné dodrzet vicestupriovy protokol informovani
se zapojenim psychologa a s posouzenim psychoso-
cialnich aspektd a rizika psychotraumatizace tak, jak
je zaveden napf. u M. Huntington.

c) Prediktivni testovani osob pro nemoci s vyraznou
genetickou komponentou a vySetfovani takovychto
genetickych faktor( pro preventivni ucely a stanoveni
terapie.

d) VySetfeni nosiCstvi pro recesivni nemoci, chro-
mozomové balancované aberace a mitochondrialni
onemocnéni.

e) Cilené prenatalni vy$etfeni cytogenetickymi, mole-
kularné genetickymi a biochemickymi metodami.

f) VeSkera dalSi geneticka vySetieni slouzici pro ucely
reprodukénich rozhodnuti.

8. U osob nezletilych (tj. mladSich 18 let) Ize geneticka
laboratorni vySetfeni provést pouze pro situace uve-
dené v bodu 7 a), v pfipadé manifestace nemoci pred
18. rokem véku i podle bodu 7 c.V pfipadech hodnych
zvlastniho zfetele a po konzultaci s klinickym genetikem
a pravnimi zastupci nezletilého Ize provést genetické
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laboratorni vySetfeni pfed 18. rokem véku. Rozhodnuti
ohledné genetického laboratorniho vySetfeni provadi
u osob nezletilych zakonny zastupce, indikujici Iékaf
pfihlizi k vyjadfeni nezletilého/nezletilé a k aktualni
urovni jeho/jejich rozumovych schopnosti.

9. U osob zbavenych zplsobilosti k pravnim tkonlm
se postupuje podle platnych pravnich predpisu.

10. PFi genetickém vySetfeni alelickych variant s nizkou
penetranci (zejména u komplexnich nemoci) se mlize
procesu informovani vySetfované osoby ve spolupraci
s genetikem ucastnit i Iékar bez specializace v oboru
lékaFfska genetika, musi vSak byt spinény vSechny
podminky v bodech 3, 4, 5 a 6 tohoto doporuceni.
11. Pro nize uvedena geneticka laboratorni vySetfeni
probiha informovany souhlas v upravené podobé:

a) populacni téhotensky screening,

b) vySetfeni metabolitl nebo enzymu ke zjisténi pfi-
tomnosti dédi¢né metabolické nemoci,

¢) celopopulaéni novorozenecky screening geneticky
podminénych endokrinopatii a dédi¢nych metabolic-
kych poruch na urovni metabolitt nebo protein(.

Pro genetické laboratorni vySetfeni podle bodli 11 a)
az 11 c¢) doporuéuje vybor SLG CLS JEP, aby vyset-
fovanym osobam nebo jejich pravnim zastupcim
byly k dispozici zjednodusené pisemné informace.
Tyto pisemné informace obsahuji podrobnosti o cha-
rakteru a Ucelu nabizeného vysSetfeni, jeho rozsahu,
limitaci vySetfeni a mozZnostech neo¢ekavanych nalezu
i pfedpokladaném prospéchu. VySetfované osoby nebo
jejich zakonni zastupci musi byt informovani o moz-
nosti vySetfeni odmitnout. Dale musi byt vySetfenym
osobam poskytnuta v pfipadé zajmu moznost osobniho
pohovoru s Iékafem. Podpis formulare informovaného
souhlasu neni u vySetfeni podle bodu 11 a) az 11¢)

pozadovan, odmitnuti screeningového vysetfeni vSak
musi byt provedeno pisemnou formou.

12. Laboratof provadéjici geneticka laboratorni vySet-
feni podle bodu 7 a 10 tohoto Doporu€eni musi mit
pfed zahajenim vySetfeni k dispozici jeden stejno-
pis formulafe informovaného souhlasu (nebo kopii
potvrzenou pozadujicim lékafem), bez dodani tohoto
formulafe nemuze laboratof zahajit vySetfeni vzorkl
biologického materidlu kromé situaci, kdy hrozi nebez-
peci z prodleni. Vysledek genetického laboratorniho
vySetfeni v situacich uvedenych v bodu 7 a 10 nesmi
laboratof vydat, pokud nema k dispozici podepsany
formular informovaného souhlasu nebo kopii potvrze-
nou pozadujicim lékafem.

mulafe informovaného souhlasu jsou pfilohou tohoto
Doporuceni a jsou volné k dispozici ke stazeni na
adrese www.slg.cz v sekci Dulezité dokumenty.

Vybor Spoleénosti Iékafské genetiky CLS JEP
Prof. MUDr. Petr Goetz, CSc., pfedseda

Prof. Ing. Kyra Michalova, DrSc., mistopfedsedkyné
MUDr. Lenka Foretovd, Ph.D., mistopfedsedkyné
MUDr. Vladimir Gregor, mistopfedseda

RNDr. Alexandra Oltova, védecky tajemnik
MUDr. Véra Jittnerova

Prof. MUDr. Milan Macek, DrSc.

Prof. MUDr. Radim Brdi¢ka, DrSc.

Prof. RNDr. Marie JaroSova, DrSc.

Prof. MUD. Jifi Santavy, CSc.

Prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc.

Doc. MUDr. Alice Baxova, CSc.

MUDr. lvan Subrt

Uplné oznaceni pracovisté

Souhlas vySetfované/ho (zdkonného zastupce) s genetickym laboratornim vySetfenim

3 {o Yo [ =300 1] Lo TP

A. Prohlaseni lékare

Prohla8uji, ze jsem vysvétlil podstatu a ucel genetického laboratorniho vySetfeni vySetfované/mu (zakonnému
zéastupci) zpusobem, ktery byl podle mého soudu srozumitelny. Rovnéz jsem vySetfovanou osobu seznamil
s moznymi vysledky a s dusledky toho, Ze by se vySetfeni nezdafilo, nebo nebylo informativni. Seznamil jsem
vysSetfovanou osobu (zakonného zastupce) i s moznymi problémy a dlsledky v pfipadé odmitnuti tohoto vySet-
feni. Vysledky laboratorniho vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vySetfované osoby/zakonného
zastupce sdélovany tfeti strané, pokud platné pravni pfedpisy neuréuji jinak.

JMENO [EKATE: ... i
Podpis: ..o

B. Prohlaseni vysSetfované osoby

Potvrzuiji, ze mi bylo poskytnuto genetické poradenstvi ke genetickému laboratornimu vysSetfeni. VSe mi bylo
sdéleno a vysvétleno srozumitelné, bylo mi umoznéno si vée fadné, v klidu a v dostate¢né c¢asové |hité zvazit,
meél(a) jsem také moznost zeptat se Iékare na vSe, Cemu jsem nerozumél(a), nebo co povazuji za podstatné.
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B. 1 Souhlasim s provedenim téchto vySetieni:

Cytogeneticka vySetieni:

O Karyotyp (@nalyza ChromMOZOMIU): .......eeeiieeeeieeeeiieeeitee e ettt e setee e st e e s esaeeessteesssseeesssaeesnseeessseeesnsseesasseesnsseesanseens
0 1 - OSSP UPPTPR
Molekularné geneticka vysetieni:

[0 VYSetfeni Pro CROTODUL ...t e e e ettt e ee e e e s e e e s s e e e e e nnnaeeae s
I 1 o - OSSP UPP TR
Jina vySetieni:

Ze vzorku:

O Zilni krev O pupecnikova krev O plodova voda O placenta O sliny O tkan: kiize, sval

I 10T OSSP
* Vybranou variantu oznacte.

B. 2 Dale si preji nasledujici:

* Abych s vysledky genetického laboratorniho vySetfeni: byl(a)/nebyl(a) seznamen(a).*

* Aby o vysledku vySetfeni byly informovany nasledujici 0SODY: ........cccuiiiiiiiiiiee e
* Souhlasim/nesouhlasim* s pfipadnym zapsanim mé osoby do registru nemocnych s chorobou: ..................

*Vybranou variantu oznacte.

B. 3 Rozhodl(a) jsem, Ze se vzorkem bude po ukonceni testovani nalozeno takto:

O Pokud to bude mozné, bude mdj vzorek (vzorky) skladovan pro dal$i analyzu provedenou k mému prospéchu
a prospéchu mé rodiny, ale vzdy budu pfed dalSim vySetfenim poucen a nové navrhovana geneticka laboratorni
vySetfeni budou provedena az s mym aktualnim informovanym souhlasem.

O Muj vzorek (vzorky) bude po provedeni genetického laboratorniho vySetfeni zlikvidovan s tim rizikem, Ze

nebude jiz mozné v budoucnosti vysledek vySetfeni v pfipadé potfeby znovu ovéfit a pro dalSi genetické tes-
tovani bude nutny novy odbér materialu.

O Souhlasim s anonymnim vyuzitim DNA (tzn. vzorek DNA zlstane uchovan pouze pod identifikaénim cisel-
nym kédem) k Iékafskému vyzkumu.

O Nesouhlasim s anonymnim vyuzitim DNA k lIékafskému vyzkumu.

I 10T PP

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, Zze souhlasim s provedenim vyznaceného genetického labora-
torniho vysetreni za vySe uvedenych podminek.
Jsem si védom, Ze svUj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Podpis vySetifované osoby (zakonného zastupce): ......................

Jméno zakonného zastupce: ........cooiiiiiii s Rodné Gislo: .....ovniiiiiiiie e
RV = L YAV ({0} = T =Y 0 L= o = PRSPPI

Uplné oznaceni pracovisté

Nesouhlas vySetfované osoby (zakonného zastupce) s genetickym laboratornim vySetfenim — negativni revers

3 {o Yo [ 1Yo 1] Lo T-HA P

A. Prohlaseni Iékare

Prohla8uji, ze jsem vysvétlil podstatu a ucel genetického laboratorniho vySetfeni vySetfované/mu (jejimu zakon-
nému zastupci) zplsobem, ktery byl podle mého soudu srozumitelny. Rovnéz jsem ho/ji seznamil s pfedpo-
kladanou uspésnosti, s disledky toho, Ze by se vySetfeni nezdafilo, nebo nebylo informativni. Seznamil jsem
vysSetfované/ho (zakonného zastupce) i s moznymi problémy a disledky v pfipadé odmitnuti toho vySetieni.
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JMEBNO0 LEKATE: ...t
Podpis: ..o Dne..coooveviiiii 200.

B. Navrhované genetické laboratorni vySetieni:

Cytogeneticka vySetieni:

O Karyotyp (@nalyza ChromMOZOMIU): .......eeeiieeeoiee e et e eitie e sttt e setee e st e e s ssaeeessteeessseeessseeeanseeessseeessaeesasseesnsseesanseenn
0 1 - OSSP UPPTPR
Molekularné geneticka vysetieni:

I YAV £=T L 1 (=Y a1 oo X o2 s o] ) o 1B R
I 1 o - OSSP UPP TR
Jina vySetieni:

Ze vzorku:

O Zilni krev O pupecnikova krev O plodova voda O placenta O sliny O tkan: kiize, sval

I 10T OSSP
* Vybranou variantu oznacte.

C. Prohlaseni vySetfované osoby

Potvrzuji, ze mi bylo poskytnuto genetické poradenstvi k navrhovanému genetickému laboratornimu
vySetieni. VSe mi bylo sdéleno a vysvétleno srozumitelné, bylo mi umoznéno si vSe rfadné, v klidu
a v dostate¢né casové Ihaté rozvazit, mél(a) jsem také moznost zeptat se Iékaie na vSe, éemu jsem
nerozumél(a), nebo co povazuji za podstatné.

Na zakladé tohoto pouceni prohlasuji, ze nesouhlasim s provedenim vySe vyznacenych genetickych
laboratornich vysetieni s védomim vSech nasledki, na které jsem byl(a) upozornén(a).

Podpis vySetfované/ho (zakonného zastupce): .........ccoceivinnnnee

Vo Dne ....ccceenis 200

Jméno zakonného zastupce: ........cooviiiiii e Rodné Gislo: .....ovniiiiiiiiieee
RV 74 =Y T Qo= T 1= a1 ()Y USRI

D. Prohlaseni svédka

Potvrzuji, ze vySetfovana osoba odmita podepsat souhlas s navrhovanymi genetickymi laboratornimi vySetre-
nimi.

JMENO0 SVBAKA: ...

Podpis sv8dka: ............cccceeeviiiiieeeiiiiieeeeeeee. DNE Ll 200
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