List k informovanému souhlasu pro nemocné

Prospektivni multicentricky Evropsky Registr pro nové diagnostikované
nemocné s Myelodysplastickymi Syndromy (EUMDS)
Registr pro nemocné s myelodysplastickymi Syndromy (MDS) a pFibuznymi chorobami:

akutni myeloidni leukémie s 20-30% blasti (di'ive RAEB-t), a Chronickou
Myelomonocytdarni Leukémii (CMML)

Vézeny pane / vazena pani

Vas 1ékat Vas pozval k ucasti v této studii klinického vyzkumu vzhledem k tomu, Ze u Vas byl
diagnostikovan bud’ myelodysplasticky syndrom, akutni myeloidni leukémie s 20-30% blastt,
nebo chronickd myelomonocytarni leukémie (dale budou tyto nemoci v informacnim letaku
nazyvany MDS a k nim vztazené choroby).

Tento informacni letdk vysvétluje, pro€ byl tento vyzkum iniciovan a co zahrnuje. Piectéte si
prosim pozorn¢ tuto informaci pied tim, nez se ji rozhodnete zi¢astnit a prodiskutujte ji se
svym lékafem ¢i jinymi 1ékafi.

Z ¢eho studie vychazi?

Myelodysplastické syndromy (MDS) a k nim vztazené choroby je komplexni skupina chorob
kostni diené, ktera se vyskytuje nejcastéji u nemocnych starSich 60 let. U nemocnych s MDS
je sniZzena tvorba normalnich krvinek v diisledku pfitomnosti abnormit v kostni dfeni. To mtze
zpusobovat ptiznaky jako anémie (inava), vyssi nachylnost k infekcim, spontdnni krvéaceni ¢i
snadnou tvorbu modfin. Vas lékat Vam vysvétlil jaky typ MDS nebo k nim vtaZzené choroby
mate a jak mize byt tato porucha lécena. Bohuzel neni stale dostate¢né znamo, ktefi nemocni
s MDS mohou profitovat z kterych typt 1é¢by. Registr nemocnych s MDS a k nim vztazenym
chorobam obsahujici klinické informace ziskané od velkého poctu nemocnych mize byt
napomocen medicinskému vyzkumu a zlepsit 1é¢bu a pééi o nemocnou s témito chorobami.

Jaky je ucel studie?

Hlavnim tcelem je zlep$it nase znalosti o pribéhu MDS a k nim vztaZenych chorob a ziskat
veétsi nahled na 1é¢bu a jeji vysledky. Vysledky budou vyuzity ke zlepSeni diagnostiky a 1écby
nemocnych s MDS v budoucnu.

Klinické, biologické a genetické informace ziskané od velkého po¢tu nemocnych (minimalné
4000) z nejméné 16 evropskych zemi a Izraele budou shromazd’ovany v centralni databazi, tzv.
EU MDS Registry. V tomto registru budou hodnoceny pouze rutinné uzivané 1é¢ebné piistupy
k MDS a k nim vztazenych chorob. Tato data budou ur¢ena k védeckému vyzkum MDS kazda
studovana otazka (formou sub studie) musi byt zhodnocena a povolena fidicim vyborem
registru EU MDS. Tento vyzkum miize zahrnovat identifikaci genetickych charakteristik, které
hraji roli u MDS a k nim vztazenym chorobam. Data budu pouzita pouze pro ucely této studie
¢1 budoucich studii MDS v ramci EU MDS Registry.



Jak je studie organizovana a sponzorovana?

Jednd se akademickou studii iniciovanou MDS pracovni skupinou v ramci European
LeukemiaNet (ELN) a je organizovana Radboud Medical Center v Nijmegenu Vv Nizozemi.
Studie je sponzorovana farmaceutickymi spole¢nostmi a vladnimi granty. Studie byla
posuzovana lokalnimi, regionalnimi a narodnimi etickymi komisemi ucastnickych zemi a byla
témito organy doporucena, v€etné Multicentrické etické komise VFN v Praze.

Jaky je priibéh studie?

Kazdy nemocny ucastnici se studie bude pozorovan az do ukonceni EU MDS Registry
(nejméné 12 let po zahdjeni studie) ¢i do vystoupeni ze studie z riznych pficin. Po skonéeni
studie budou Vase data a vzorky uchovavany podle aktudln¢ platnych zakonnych natizeni po
dobu 15-20 let.

Co budu muset udélat?

V ptipadé souhlasu se vstupem do studie bude Vas Iékat nadale pokracovat v 1é¢be, kterou
povazuje pro Vas za nejvhodnéjsi. Vstup do studie pro Vas neznamena ¢astéjsi navstévy Iékare,
navstévy ve studii jsou planovany 1x za 6 mésicti. Behem této navstévy budete pozadan /a/ o
vyplnéni dotazniku tykajiciho se kvality VaSeho zivota, coz netrva déle nez 10-30 minut za nasi
asistence. Data tykajici se Vasi anamnézy, prodélanych nemoci, diagné6zy MDS a soucasné
1é¢by budou spolu se zakladnimi laboratornimi vysledky ziskany z Vasi 1ékarské dokumentace.
O Vasi ucasti ve studii bude informovan Vas prakticky Iékat.

Béhem Vasi navstévy pri registraci do studie

Béhem této navstévy Vam budou krom béznych vzorka jako pii kazdé kontrole odebrano 15-
35ml krve navic, tyto vzorky budou uchovany pro budouci vyzkum MDS a k nim vztaZzenych
chorob, tento odbér nebude spojen s novym vpichem do Zily. Pro budouci vyzkum muize byt
uchovano rovnéz 3-5ml Vasi kostni dfené, coZ ale neznamend provedeni nové punkce kostni
dfené jen pro tento ucel.

Kazdych 6 mesicu

Béhem této navstévy Vam budou krom béZznych vzorki jako pti kazdé kontrole odebrano 15-
35ml krve navic, tyto vzorky budou uchovany pro budouci vyzkum MDS a k nim vztaZzenych
chorob, tento odbér opét nebude spojen s novym vpichem do zily

Musim se studie zacastnit

Vase ucast ve studii je naprosto dobrovolna a Vase ptipadna neticast nijak neovlivni Vasi 1écbu
ani chovani Iékait k Vam a za neucast nebudete kritizovén /a/.

V piipadé¢ ucasti ve studii budete pozadan/a/ o podepsani informovaného souhlasu a Iékatské
informace o Vas budou spolu se vzorky krve a/nebo kostni diené budou zafazeny do studie.
Pokud zménite svij pfistup k ucasti ve studii, mizete kdykoli ze studie vystoupit bez udani
divodu. V takovém piipadé musite informovat Vaseho lékafe a podepsat Souhlas
S vystoupenim ze studie. Radi bychom méli moznost nadale zpracovat Vase vzorky odebrané
do doby nez jste se rozhodl /a/ vystoupit ze studie, pokud vSak uvedete, ze si takovyto postup
nepiejete, budou Vase vzorky zniceny. VSechny informace o Vasem zdravotnim stavu budou



udrzovany v prisné duveérnosti. O jakékoli zméné v zadani ¢i vedeni studie budete informovan
/a/ a bude Vam piedlozen k podpisu novy informovany souhlas.

Jaka jsou moZna rizika a vyhody studie?

Vzhledem k tomu, Ze ve studii nebudete podroben /a/ zddnému zvlastnimu 1ékaiskému postupu,
nepfedpokladame zadna dalsi rizika krom rizik, jez jsou spojena s béznou klinickou praxi.

Studie je postavena na ziskani informaci o velkém poctu nemocnych s MDS a k nim vztazenych
chorob, které mohou byt pouzity pro pomoc nemocnym v budoucnu. I kdyz neni
pravdépodobné, ze by studie pfinesla pro Vas néjakou bezprostfedni (klinickou) vyhodu,
existuje urCitd mald moznost, Ze studie mize odhalit nékteré vrozené stavy, které mohou byt
dilezité bezprosttedné ¢i v budoucnu pro Vas a/nebo pro Vase ptibuzné (tzv. nepozadovana
zjisténi). Mizete se rozhodnout, zda chcete byt o takovémto ptipadném nalezu informovan/a/.
O takovémto nalezu bude informovan i Vas lékat, ktery muze (po event. konsultaci
s genetikem) zda je vhodné, abyste byl/a/ o ndlezu informovan /a/. V takovém piipadé Vas
muize Vas lékat odeslat k jinému odbornikovi k provedeni dalSich testl a ziskani stanoviska
ohledné 1écby ¢i prevence mozného onemocnéni. Piipadny neocekavany nalez mize mit pro
Vs jednak psychologické néasledky ze zjisténi event. vlivu na VaSe zdravi, jednak socialni ¢i
ekonomické disledky nasledky. Vas l1ékat by Vas mél informovat, zda odborny ptinos nalezu
je relevantni ptipadnym dasledkiim pro Vés a pro Vasi chorobu.

Jak je zajiSténa divérnost a bezpecnost dat?

Data o nemocnych budou shromazd’ovéna elektronicky na bazi webu a bezpecné€ uchovavana
Vv centralni databazi ve Yorku ve Velké Britanii. Pfed odeslanim budou data kodovana
unikatnim ¢islem autorizovanou osobu. Informace identifikujici nemocné budou piisné diivérné
a v daném centru k nim bude mit pfistup pouze autorizovana osoba a Vas lékar. Vzorky krve a
kostni dfené budou uchovavany v tkanové bance v souladu s legislativou platnou v dané zemi
a institucionalnim ptedpisy v Radboud Medical Center v Njmegenu. Vsechny vzorky budou
kodovany unikatnim ¢islem autorizovanou osobou a k identifikaci bude mit pfistup pouze tato
osoba, oznafené vzorky nemohou byt zpétn€ posilany Iékaiim v centru. VyuZiti vzorku
k vyzkumu v budoucnosti bude podminéno souhlasem fidiciho vyboru EU MDS Registry
a/nebo etickych komisi, jinak nebudou vzorky k vyzkumu uvolnény.

Co se stane s vysledky studie?

Vysledky studie budou publikovany ve védeckych casopisech. Vysledky o aktivit¢ EU MDS
Registry budou dostupné na webovych strankach (www.eumds.org). Vysledky mohou byt téz
distribuovany webovymi strankami European LeukemiaNet (www.leukemia-net.org) nebo
cestou European MDS Competence Network (www.mds-europe.eu).

Co se stane, kdyZ néco nefunguje?

Pokud mate pochybnosti a jakémkoli aspektu studie, mate pravo se zeptat zkoumajicich 1ékai,
kteti maji povinnost odpoveédét na Vase otazky podle svych nejlepSich znalosti. Pokud nejste
s odpoveédi dostatecné spokojen/a/, mizete podat stiznost dle legislativnich postupt platnych
ve Vasi zemi.

I kdyZ je to velmi nepravdépodobné, mize dojit béhem studie k udalosti, jez mlze vést
k Vasemu poskozeni zavinénému nedbalosti. V takovém piipadé muzete ziskat podklady pro
legalni zadost o kompenzaci ujmy podle legislativy platné v dané zemi.


http://www.eumds.org/
http://www.leukemia-net.org/
http://www.mds-europe.eu/

Dalsi informace a kontaktni data

Pokud mate dal$i dotazy ohledn¢ studie, kontaktujte prosim Vaseho Iékate nebo vedouciho
Iékare ve Vasem centru, kterym je:



Informovany souhlas

Podpisova strana pro ucéastniky Evropského MDS Registru

Obdrzel jsem a precetl si list s udaji tykajicimi se moji tcasti v Evropském MDS registru.
Studie mi byla vysvétlena a mél jsem prilezitost klast dotazy ke studii, které mné byly
uspokojivé zodpovézeny. Chapu, ze moje Gcast ve studii je dobrovolna a ze mohu kdykoli
odvolat svoji G€ast ve studii bez udani pticiny a toto rozhodnuti nebude mit vliv na kvalitu moji
1écby.

Podpisem tohoto souhlasu potvrzuji ze :

0 Souhlasim s Gi¢asti ve studii s ndzvem : Prospektivni multicentricky Evropsky Registr pro
nemocné S noveé diagnostikovanymi Myelodysplastickymi Syndromy (EUMDS)

0 Budu navstévovat za ucelem studie 1€kare tak, jak to vyzaduje muij zdravotni stav
(nejméné 2x rocng)

0 Umoznim svému lékafti ¢i povetené osobé sbér relevantnich informaci o mém
zdravotnim stavu za uc¢elem soucasnych a budoucich studii EU MDS Registru
elektronickou formou.

0 Souhlasim s tim, aby moje 1ékaf'ské data byla pfedana a uchovavana v centralni databazi
ve Velké Britanii s tim, Ze moje identita bude udrzovana jako ptisné diivérna. Pouze mij
oSetfujici Iékat a autorizovana osoba v ramci studie maji specificky ptistup k informacim o
mé osob¢, pokud jsou pouzita v ramci studie.

o0 Souhlasim s tim, aby vzorky moji krve a/nebo kostni dfen¢ byly uschovany za ucelem
budouciho vyzkumu MDS a s nim spojenych chorob a Ze tyto vzorky mohou byt
uchovavany v tkanoveé bance v ramci Evropské Unie. Tento vyzkum miiZze zahrnovat
identifikaci genetickych charakteristik, které mohou hrat roli v MDS a s nim spojenych
chorobéch.

0 Souhlasim s tim, aby moje data a moje vzorky byly uchovavany nejméné po dobu 15 let
po ukonceni studie.

0 Souhlasim rovnéz s tim, ze Radboud Medical Center mé pravo ukoncit studii predc¢asné.

O Souhlasim s tim, aby mtj prakticky lékat byl informovéan o moji ucasti ve studii.

Byl jsem informovan o tom, Ze techniky uZité pro vyzkum vzorkii mohou v malém procentu
odhalit néekteré vrozené predispozice, kterée mohou byt dulezité pro moje zdravi a/nebo pro
zdravi mych pribuznych /tzv. nepozadovana zjisteni/. Nize specifikuji své stanovisko
K takovymto moznym naleziim.

O V ramci nepfedvidaného nalezu zjist€éného béhem vyzkumu si preji byt o ném informovan

o0 nechci byt informovan o pfipadném neptedvidaném nalezu

o0 nechci, aby na mych vzorcich byl provadén geneticky vyzkum spojeny s ndlezem
moznych neptedvidanych néaleza



Jméno ucastnika studie: Podpis ucastnika studie: Datum:

Jméno zkousSejiciho: Podpis zkouSejiciho: Datum:

Kopie informace a souhlasu pro nemocného.

e Pacientovi byla vzhledem ke stanovené diagnoze navrzena moznost poskytnuti udaji
jeho zdravotnické dokumentace do registru - Evropsky registr MDS, jenZ se zabyva
vyzkumem stanovené diagn6zy a napomaha dale zlepsovat 1é€bu tohoto onemocnéni.

N

Pacient byl fadné€ seznamen fungovanim a principy tohoto registru a se zafazenim bez
vyhrad souhlasi.

Pacient svobodné voli moZnost preddni kompletnich informaci o fungovani registru v tisténé
podobé, dokumenty piebira.

Jméno ucastnika studie: Podpis tucastnika studie: Datum:

Jméno zkousSejiciho: Podpis zkousSejiciho: Datum:




Informovany souhlas

Podpisova strana pro uéastniky Evropského MDS Registru

Obdrzel jsem a precetl si list s udaji tykajicimi se moji tcasti v Evropském MDS registru.
Studie mi byla vysvétlena a mél jsem prilezitost klast dotazy ke studii, které mné byly
uspokojivé zodpovézeny. Chapu, ze moje Gcast ve studii je dobrovolna a ze mohu kdykoli
odvolat svoji t€ast ve studii bez udani pficiny a toto rozhodnuti nebude mit vliv na kvalitu moji
1écby.

Podpisem tohoto souhlasu potvrzuji ze:

0 Souhlasim s Ucasti ve studii s nazvem: Prospektivni multicentricky Evropsky Registr pro
nemocné s noveé diagnostikovanymi Myelodysplastickymi Syndromy (EUMDS)

0 Budu navstévovat za ucelem studie 1€kare tak, jak to vyzaduje muij zdravotni stav
(nejméné 2x rocng)

0 Umoznim svému lékafi ¢i povéfené osobé sbér relevantnich informaci o mém
zdravotnim stavu za uc¢elem soucasnych a budoucich studii EU MDS Registru
elektronickou formou.

o0 Souhlasim s tim, aby moje 1ékafské data byla pfedana a uchovavana v centralni databazi
ve Velké Britanii s tim, Ze moje identita bude udrzovana jako piisn¢ divérna. Pouze mijj
oSetfujici Iékat a autorizovana osoba v ramci studie maji specificky ptistup k informacim o
mé osobé&, pokud jsou pouZzita v ramci studie.

0 Souhlasim s tim, aby vzorky moji krve a/nebo kostni dfen¢ byly uschovany za ticelem
budouciho vyzkumu MDS a s nim spojenych chorob a Ze tyto vzorky mohou byt
uchovavany v tkanové bance v ramci Evropské Unie. Tento vyzkum muze zahrnovat
identifikaci genetickych charakteristik, které mohou hrat roli v MDS a s nim spojenych
chorobach.

0 Souhlasim s tim, aby moje data a moje vzorky byly uchovavany nejméné po dobu 15 let
po ukonceni studie.

0 Souhlasim rovnéz s tim, Ze Radboud Medical Center mé pravo ukoncit studii pred¢asné.

0 Souhlasim s tim, aby muj prakticky lékat byl informovan o moji Gcasti ve studii.

Byl jsem informovan o tom, Ze techniky uZité pro vyzkum vzorkii mohou v malém procentu
odhalit néekteré vrozené predispozice, kterée mohou byt dulezite pro moje zdravi a/nebo pro
zdravi mych pribuznych /tzv. nepozadovana zjisteni/. NiZe specifikuji své stanovisko
K takovymto moznym naleziim.

O v ramci nepfedvidaného nalezu zjisténého béhem vyzkumu si preji byt o ném informovan

o0 nechci byt informovan o pfipadném neptedvidaném nalezu



0 nechci, aby na mych vzorcich byl provadén geneticky vyzkum spojeny s nalezem
moznych neptedvidanych naleza

Jméno ucastnika studie: Podpis ucastnika studie: Datum:

Jméno zkousSejiciho: Podpis zkouSejiciho: Datum:

Kopie pro zkousejiciho.



