Informovany souhlas pro nemocné - dodatek

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% blastii (diive RAEB-t), a Chronickou Myelomonocytdrni Leukémii
(CMML)

Vézeny pane / vdzena pani

Utastnite se studie European MDS Registry pro nemocné s nizkym a stfednim-1 podtypem MDS.
V informaci, kterda Vam byla pfedana pii vstupu do studie bylo zminéno, Zze budete informovan /a/
Vv pfipad€ vyznamné zmény v zadani ¢i prabéhu studie, ktera by mohla ovlivnit Vasi dalsi Gi€ast ve studii.
V tomto dodatku se mtizete docist o vyznamnych zménéch v zadani studie, jez jsou podkladem nasi zadosti
o novy informovany souhlas. Piectéte si prosim pozorn¢ tuto informaci diive, nez se rozhodnete
pokracovat ve studii.

Nova informace

Od zacatku studie v roce 2008 byla do EU MDS Registru ziskana hodnotnd data od vice nez 2000
nemocnych s nové diagnostikovanym MDS s niz§im rizikem ze 17 zemi. Védecka analyza dat z registru
nam dovoluje studovat relevantni otazky spojené s vyzkumem MDS, zlepsit znalosti o pribéhu MDS a
zlepsit poznatky o 1é¢bé a jejich vysledcich. Nékteré analyzy jiz byly provedeny a prvé vysledky byly
presentovany na mezinarodnich konferencich a publikovany ve védeckych €asopisech. Tyto vysledky lze
rovnéz nalézt na webovych strankach (www.eumds.org). Dalsi analyzy probihaji a jsou pfipravovany
jejich publikace. Tyto vysledky pfispivaji ke zlepSeni diagnostiky a 1é¢by MDS. Krom toho ukazuje rychly
rozvoj vyzkumu na poli MDS na to, Ze geneticky vyzkum zasadné ptispiva k pozndni MDS a moZnosti
jejich 1écby. Do soucasné doby vsak nebyly v rdmci EU MDS Registry vzorky analyzovany pomoci
genetickych metod.

Zmény v zadani EU MDS Registry
Za icelem dalsiho zvyseni vlivu a hodnot dat na poli MDS:

1. Rozsifit souCasny registr MDS s nizkym rizikem na celkovy MDS registr v€etné nemocnych:
akutni myeloidni leukémii s 20-30% blasti (dfive RAEB-t), a Chronickou Myelomonocytarni
Leukémii (CMML).

2. Zvysit pocet nemocnych zahrnutych do registru

3. Prodlouzit sledovani nemocnych do ukonceni EU MDS Registry (nejméné 12 let od prvého zadéani)
¢i do vystoupeni z registru z jakékoli pficiny.

4. Sbirat vzorky periferni krve a/nebo kostni dien¢ pro molekularné genetickou analyzu.

5. Vytvoiit Evropskou kompeten¢ni sit’ (European Competence Network) za tcelem rozSifeni
vysledki mezi vSechny zajemce (v€etné nemocnych) na poli MDS.
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http://www.eumds.org/

Jaké vzorky mohou byt shromazd’ovany

Pro genetickou analyzou bychom chtéli sbirat vzorky periferni krve a/nebo kostni diené
(materidly odebrané z tkani nemocného). Pouzity mohou byt pouze klinické ¢i vyzkumné
vzorky odebrané v dobé diagnézy (+/- 6 mésicl) skladované v tkanové bance Vasi nemocnice.
Z téchto diivodi bychom Vs chtéli pozadat o svoleni s uzitim vySe zminénych vzorka tkani
pro soucasny ¢i budouci vyzkum v ramci MDS, pokud jsou Vase vzorky k dispozici. Krom
toho bychom Vas chtéli pozadat o souhlas s odbérem vzorku 15ml periferni krve (2x7 ml do
zkumavky) béhem pravidelnych kontrol spojenych s rutinnimi odbéry krve za ucelem
uskladnéni pro soucasny a budouci vyzkum MDS.

Zmény oproti piivodni protokolu hodné pozornosti
Zména 1

Pozadavek odbéru 15ml periferni krve navic.

Zména 2

V zavislosti na regionélnich a lokélnich pravnich pozadavcich a pozadavcich regionalni etické
komise mohou byt do protokolu doplnény dalsi pozadavky pro jednotlivé ucastnické zemé,
bude dbano na to, aby ptidatné pozadavky byly minimalni.

Zmeéna 3

Bude pozadovana specifikace zmén/doplikt v protokolu v jednotlivych zemich /kdo zmény
navrhnul a kdo je revidoval/.

K jaké zméné dochazi pri navrhovanych zménach vzhledem k moZnym vyhodim a
rizikiim pri ucasti ve studii?

I kdyZ neni pravdépodobné, Ze by studie ptinesla pro Vas né&jakou bezprostiedni (klinickou)
vyhodu, existuje urcitd mald moznost, Ze studie mize odhalit n¢které vrozené stavy, které
mohou byt dulezité bezprosttedné ¢i v budoucnu pro Vas a/nebo pro Vase ptibuzné (tzv.
nepozadovana zjisténi). Miizete se rozhodnout, zda chcete byt o takovémto pfipadném nalezu
informovan/a/. O takovémto nalezu bude informovéan i Vas§ I¢€kat, ktery mize (po event.
.konzultaci s genetikem) zda je vhodné, abyste byl/a/ o nalezu informovan /a/. V takovém
ptipad¢ Vas mize Vas 1ékar odeslat k jinému odbornikovi k provedeni dal$ich testd a ziskani
stanoviska ohledné 1é¢by ¢i prevence mozného onemocnéni. Pfipadny neo¢ekavany nalez mize
mit pro Vas jednak psychologické nésledky ze zjiSténi event. vlivu na VaSe zdravi, jednak
socidlni ¢i ekonomické disledky nasledky (napf. na nemocenské ¢i Zivotni pojisténi).

Musim obnovit sviij piedchozi souhlas?

Vase rozhodnuti ohledné pokra¢ovani ve studii je zcela dobrovolné a nebude mit zadny vliv na
rozhodnuti lékafe ohledné Vasi dalsi 1é€by. Vase rozhodnuti bude potvrzeno vyplnénim a
podpisem souhlasu na konci této informace Jestlize se rozhodnete neobnovit sviij souhlas,
budete za studie vytazen/a a nebudete podrobeni zadné kritice za strany Vaseho 1ékare.

Pokud se rozhodnete obnovit sviij souhlas s Gcasti ve studii, budou nadale shromazd’ovany Vase
medicinské udaje a odebirané tkan¢ v ramci studie. Pokud se kdykoli v budoucnosti
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rozhodnete zménit svlij nazor ohledné zarazeni do studie a/nebo s vySetfovanim odebranych
vzorkil, mizete zcela ¢i Castecné odvolat svlij souhlas bez udani priciny. Muzete informovat

svého lékafe a vyplnit a podepsat Souhlas s vystoupenim z registru. V piipadé vystoupeni
Z registru bychom radi pokracovali i naddle v analyze dat a vzorkd, jez Vam byly odebrany
pted vystoupenim z registru.

Osvéd¢eni pro investigatora studie

Zmény v EU MDS registru budou kladn¢ posouzeny lokalni a ndrodni etickou komisi. Data
nemocnych budou udrzovana ve striktni divérnosti a analyzovana ve studiich tykajicich se
MDS a k MDS vztazenych chorob v ramci EU MDS Registry.
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Obnoveny souhlas s ucasti v EU MDS registru

Prospektivni multicentricky Evropsky Registr pro nové diagnostikované
nemocné s Myelodysplastickymi Syndromy (EUMDS)

Registr pro nemocné s myelodysplastickymi Syndromy (MDS) a pribuznymi chorobami:
akutni myeloidni leukémie s20-30% blastii (diive RAEB-t), a Chronickou
Myelomonocytdarni Leukémii (CMML)

Prostudoval jsem si dokument o zméndach v EU MDS Registru a byla mi dana moznost klast
otazky, moje otdzky byly zodpoveézeny uspokojivé. Rozumim, zZe rozhodnuti ohledné moji dalsi
ucasti ve studii je dobrovolné ze mohu kdykoli odvolat sviij souhlas bez udani priciny a zZe
takové rozhodnuti neovlivni kvalitu mé dalsi lécby. Podminky a pozZadavky uvedené
V predchozim podepsaném souhlasu ziistavaji naddle v platnosti.

Byl jsem pozadan o obnoveny souhlas s ucasti v EU MDS registru z ndsledujicich divodii:

e Moznost pokracovat v ucasti ve studii EU MDS Registru a umoznit tak mému 1ékati
sbér, zaznam a skladovani relevantnich 1€ékafskych informaci v centralni databazi ve
Velké Britanii na podkladé elektronického systému uzivaného pro soucasné a budouci
studie v ramci EU MDS Registru.

e Souhlas s odbérem vzorku periferni krve béhem nasledujicich vySetfeni za tGcelem
skladovani pro budouci vyzkum a event. pfesunem do tkanové banky v rdmci EU. Tento
vyzkum muze slouzit k identifikaci genetickych zmén, které mohou hrat roli v rozvoji
MDS.

e Souhlas s tim, ze skladované vzorky periferni krve a/nebo kostni dfené v dobé diagnozy
(+/- 6 mé&sicti) mohou byt mym lékafem pouzity (Caste¢né) pro budouci vyzkum MDS
v ramci EU MDS Registru.

Nasledujici moznosti si prosim peclivé proctéte a oznacte jednu z odpovedi:

o Obnovuji sviij souhlas s ucasti v EU MDS Registru a souhlasim s vyuzitim vzorku

mych tkani odebranych v dobé diagnozy.

0 Obnovuji sviij souhlas s ucasti v EUMDS registru, ale nedavam souhlas s vyuzZitim

vzorkii mych tkani odebranych v dobé diagnozy.

0 Neobnovuji sviij souhlas s ucasti v EU MDS Registru a budu vyfazen ze studie.



Byl jsem informovan o tom, ze vyzkumné techniky mohou v malém procentu pripadii odhalit
nekteré vrozené stavy, které mohou byt diilezZité bezprostiedné ¢i v budoucnu pro Vas a/nebo
Pro moje pribuzné (tzv. nepozadovana zjisteni).

Nize specifikuji svoje rozhodnuti (oznacte jednu z moznosti) :

o 'V pripad¢ nepozadovaného zjisténi ziskaného béhem vyzkumu si pieji byt o ném

informovan.

0 Nechci byt informovan Vv ptipad€¢ nepozadovaného zjisténi u moji osoby béhem

vyzkumu.

o Nesouhlasim s pouZzitim genetickych technik, jez by mohly vést k nepoZzadovanym

zjisténim pii vyzkumu mych tkéni.

Jméno ucastnika studie: Podpis ucastnika studie: Datum:

Jméno zkousSejiciho: Podpis zkousejiciho: Datum:

Kopie pro ucastnika studie



Obnoveny souhlas s ucasti v EU MDS registru

Prospektivni multicentricky Evropsky Registr pro nové diagnostikované
nemocné s Myelodysplastickymi Syndromy (EUMDS)

Registr pro nemocné s myelodysplastickymi Syndromy (MDS) a pribuznymi chorobami:
akutni  myeloidni leukémie s20-30% blastii (diive RAEB-t), a Chronickou
Myelomonocytdarni Leukémii (CMML)

Prostudoval jsem si dokument o zméndach v EU MDS Registru a byla mi dana moznost kidst
otazky, moje otazky byly zodpovezeny uspokojive. Rozumim, Ze rozhodnuti ohledné moji falsi
ucasti ve studii je dobrovolné Ze mohu kdykoli odvolat sviij souhlas bez udani priciny a Ze
takové rozhodnuti neovlivni kvalitu mé dalsi lécby. Podminky a pozadavky uvedené
V predchozim podepsaném souhlasu ziistavaji naddle v platnosti.

Byl jsem pozadan o obnoveny souhlas s ucasti v EU MDS registru z ndsledujicich diivodii :

e Moznost pokracovat v ucasti ve studii EU MDS Registru a umoznit tak mému 1ékari
sbér, zaznam a skladovani relevantnich 1€ékafskych informaci v centralni databazi ve
Velké Britanii na podkladé elektronického systému uzivaného pro soucasné a budouci
studie v ramci EU MDS Registru.

e Souhlas s odbérem vzorku periferni krve béhem nasledujicich vysetfeni za ucelem
skladovani pro budouci vyzkum a event. pfesunem do tkanové banky v rdmci EU. Tento
vyzkum muize slouzit k identifikaci genetickych zmén, které mohou hrat roli v rozvoji
MDS.

e Souhlas s tim, ze skladované vzorky periferni krve a/nebo kostni dfené v dobé diagnozy
(+/- 6 mé&sicti) mohou byt mym lékafem pouzity (Caste¢né) pro budouci vyzkum MDS
v rdmci EU MDS Registru.

Nasledujici moznosti si prosim peclivé proctéte a oznacte jednu z odpovedi:

0 Obnovuji sviij souhlas s ucasti v EU MDS Registru a souhlasim s vyuzitim vzorku

mych tkani odebranych v dobé diagnozy.

0 Obnovuji sviij souhlas s ucasti v EUMDS registru, ale nedavam souhlas s vyuzZitim

vzorkii mych tkani odebranych v dobé diagnozy.

0 Neobnovuji sviij souhlas s ucasti v EU MDS Registru a budu vyfazen ze studie.



Byl jsem informovan o tom, ze vyzkumné techniky mohou v malém procentu pripadui odhalit
nekteré vrozené stavy, které mohou byt diilezité bezprostredné ¢i v budoucnu pro Vas a/nebo
Pro moje pribuzné (tzv. nepozadovana zjisteni).

Nize specifikuji svoje rozhodnuti (oznacte jednu z moznosti) :

o 'V pripad¢ nepozadovaného zjisténi ziskaného béhem vyzkumu si pieji byt o ném

informovan.

0 Nechci byt informovan Vv ptipad€¢ nepozadovaného zjisténi u moji osoby béhem

vyzkumu.

o Nesouhlasim s pouZzitim genetickych technik, jez by mohly vést k nepozadovanym

zjisténim pii vyzkumu mych tkéni.

Jméno ucastnika studie: Podpis ucastnika studie: Datum:

Jméno zkousSejiciho: Podpis zkouSejiciho: Datum:

Kopie pro vyzkumnika v ramci studie



