MyDyS registr Informace pro pacienta/Informoyaouhlas — verze 1 z 30.03.2010

Informace pro pacienta a informovany souhlas pro zéazeni do narodniho
registru nemocnych s myelodysplastickym syndromem MyDyS registr”

Vazena pacientko,vaZzeny paciente,

Myelodysplasticky syndrom (MDS) gaemocgni krvetvorby. Vyskytuje se n&stji v
dosglém wku ve vy3Sich &ovych kategoriich. Podstatou oneméainje porucha "vyzravani"
krevnich bugk v kostni deni, jejiZz disledkem je Ubytek krvinek v krvi. #veh choroby niZze byt
mirny, vyZzadujici jen sledovani, jindy setfre porucha krvetvorby rychle horSit a vyzaduje
specifickou |ébu. Stale se hledaji nové &inngjSi zpisoby I&by, které by paciefitn s touto
chorobou prodlouzily a zkvalitnily Zivot.

Co je €elem regqistru ?

Registr slouzi ke &h a vyhodnocovani zakladnich Gélay nemocném, jako jsou ¢l
pohlavi, gedchozi choroby pacienta a uda onemoc#éni MDS a jeho pibéhu ( datum diagnézy,
presny typ MDS, hodnoty krevniho obrazu, vysledkyefighi kostni ¢ené a dalSich laboratornich
testi ). Registr zahrnuje dale Udaje @bé a pipadnych komplikacich &by. Data se uchovavaji v
pcocitacové databazi, ktera splje prisné bezp&ostni poZzadavky. Registr MyDyS slouZiddeckym
Gcelam, k rozsieni znalosti o vyskytu MDS aigobech jeho kby.

Dovolujeme si Vam nabidnout vstuppdojektu MyDyS registr, protoZe i Vy jako pacient
miZete do této databazé&gpet informacemi, které by v budoucnu mohly pomocpsie diagnostiku a
lé¢bu tohoto onemocmi.

Projekt jereSen pod garancCeské pracovni skupiny myelodysplastického syndromu
CZECH MDS GROUP. Podrokj$i informace najdete na webovych strankach projeld adrese
http://mds.registry.cz

Kym je tento MyDyS registr organizovan a financovarn

Tento projekt je organizov@ZECH MDS GROUP. Data jsou uloZena a zab&ezpa v
Institutu biostatistiky a analyz Masarykovy UnivigyzZBrno. Do projektu MyDyS registru je zapojena
vétSina specializovanych hematologickych pracovi€eské republiky a to se souhlaseffsjudnych
Etickych komisi. V budoucnu se planuje propojehioto narodniho MyDyS registru s celoevropskym
registrem pro myelodysplasticky syndrom. MyDyS s#éije vyzkumny projekt a je financovan
z granti.

Co budu muset udilat ?

Rozhodnete-li se proadt v evidenci MyDyS registru, budou informace afsk ghem
VaSeho klinického oS&ni zaznamenany a zaevidovany VaSim fofiefm Iékdem nebo jim
powtenym pracovnikem v elektronické fofndo databaze. Nebudete muset absolvovat Zadna
specialnici doplikova vySeteni. Vas fyzicky stav bude hodnocen obvyklymisgbem a nebudete
vystaveni zadnym dalSim nigemnostem. Jedinym cilem evidence je sledovat renstut’ovat
informace.

VaSecast v tomto projektu MyDyS registru je zcela dolmio@. MiZete ji odmitnout,
stejre jako miZete jiz gijatou ast kdykoliv a bez uvedenirdodu grerusit. VaSe rozhodnuti ukéin
G¢ast v tomto projektu neovlivni Vam dale poskytovamékaskou péi.
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V ptipact, Ze odstoupite z¢asti v MyDyS registru, neni mozné dale zadavat gadvé informace o
Vas do databaze. Av3ak nébete Zadat odstrani informaci o Vas z dat jiZ vloZzenych do MyDyS
registru.
Léka, nebo powiena osoba zodpsgné za pesnost a kvalitu VaSich zaznam MyDyS registru da
pokyn k uzanseni VaSich zaznaim Pokud se rozhodnete v budoucnu znovu souhlasiigé Easti v
MyDyS registru , budete vyzvani podepsat aktuakargvformul& Informovaného souhlasu.
Nezbytnymi@dpokladem pro Vas vstup do MyDyS registru je psdpformovaného
souhlasu.

Divérnost

Vy jako pacient vlastnite svatad a svym souhlasem opiiajete svého o3aijiciho
lekare k jejich zadavani z lékské dokumentace do elektronické databdze MyDy$strag V
databazi MyDyS registru se nikde nevyskytuji Vasebmi Gdaje jako jméno, rodiéslo, adresy a
podobrE, podle kterych by Vas bylo mozno identifikovat. Databaze se zadavaji jako identifika
Udaje Vase inicidly, rok narozeni, pohlavi Zena/n&iSi data jsou hodnoty vygeni a terapie, stavu.
VaSe data jsou zbavena osobnich @idajsou zcela anonymni. Jediny, kdo bude znéat waS#nost
bude VA&S oSatjici léka, pripadré jim powtend osoba, ktera data zadava z VaSi iskéa
dokumentace, nebo spravnost gegmost zadanych dat kontroluje. VaSe anonymitaajétna
vytvorenim osobniho identifikamiho¢isla, které nahradi jméno pacienta. Pak je moztee\diyDyS
registru sdilet i s jinym hematologickym praco#ist coz je velmi dlezité pro vzajemnou
komunikaci Iék#d, nag. konzultace paciefitmezi nimi.

Vstup do MyDyS registru ma jemezeny péet osob, jsou to 1éka kterym pacienti
ucklili svij souhlas se zadavanim dat do MyDyS registru, @ pehétené osoby, které zadavaji data
¢i kontroluji jejich spravnost, jako je koordinatoggistru, pedseda &deckého vyboru registrii
v nékterych gipadech auditor p@veny wdeckym vyborem CZECH MDS GROUP. Dalecfiatovy
analytik Institutu biostatistiky a analyz z Masawyl univerzity v Brig, ktery se podili na Gdréba
provozu MyDyS registru a data statisticky zprac@@vSechny tyto osoby jsou vazany profesionélni
mi¢enlivosti.

Co se stane s vysledky statistickych analyz ?

Data ziskand z VaSich ékgch zaznafh budou vyhrad& pouZita pouze ke
statistickému zpracovani, aniz jétpm zmireno VaSe jméno. Stejntak nesmi byt pouZzito VasSeho
jména i publikaci vysledk v odborném tisku.

Vysledky statistickych analyz budou distribuovar§em v projektu zZtastrenym ¢lenam CZECH
MDS GROUP. Vysledky analyzy dat mohou byepaseny v ramci Evropy, nebo do zemi mimo
Evropu, kde zakon o ochr&ansobnich ud#éjnemusi byt tak striktni, protoZze v hromadném zpvaaoi
statistickych dat nelze jiz jedince identifikovdhformace shromazmé @i Vasi (Easti v tomto
projektu vSak jsou povaZzovana za soukroma datamimice EU 95/46/ES.

Znamena pro Vas &ast na tomto projektu néjaké dodatetné vydaje ?

Chst v MyDyS registru pro Vas nebude znamenat Zdddat€né vydaje.
Testy a postupy souvisejici s MyDyS registrem jakademickym projektem jsou hrazeny
z granfi. Jako dobrovolnikovi Vam zaast v tomto projektu nebude nalezet Zadnasodm
Odpovédi na dalSi otazky

Pokud budete kdykoliv fmitovat jakékoliv dalSi informace tykajici se MyDyS
registru, kontaktujte svého ofigiciho Iékae nebo kohokoli z jeho spolupracovinik

Jméno kontaktni osoby:

(0] 1= S
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Informovany souhlas pacienta:

Timto prohla3uiji, Ze siipji (Castnit se projektu nazvaného: MyDyS registr.

3 , mMi poskytl aplné a zevmé informace o
projektu MyDyS registr. Krorh toho se mi dostalo moZnosti seznamit se s poZzaddekabaze
MyDyS registru. Ml/a jsem dostateléasu seznamit se s Informaci pro pacienta a fotewla
Informovaného souhlasu pacienta.

Moje rozhodnuti je dobrovolné a jsem sidem/a, Ze svoji €ast MyDyS registru mohu kdykoliv
odvolat, gicemzZ tato skutamost neovlivni poskytovanou léiskou péi béhem mé dalSi y. Budu

informovat oSetjiciho Iék&e o svém rozhodnuti odstoupit a on zajisti dalkkisnérem k MyDyS

registru.

Podpis tohoto dokumentu neznamena, Ze ztragitend ze svych prav, ktera mate dle zakona.

Mohu se oSeétijiciho |ékde nebo spolupracovnika jim pdgeného kdykoli zeptat na daypljici
informace k MyDyS registru.

Souhlasim sigdavanim mych osobnich Udaj |€ékaské dokumentace do MyDyS registru,
souhlasim s jejich zpracovanim a uchovavanim v irédgbBysS registru.

Souhlasim s ffistupem oSétjjiciho |€kde a jim po¥renych osob (ziodu zadavani, zpracovani a
kontroly dat pro MyDyS registr) do mé Iéké dokumentace.

Dale ucluji své svoleni s fistupem do mé zdravotnické dokumentace kontrolngardm
(SUKL) ac¢lenam Etické komise. Stnito Udaji bude nakladano podle platnych pravnicupig.

Obdrzel jsem datovany stejnopis této Informacepawenta a formut& Informovaného
souhlasu pacienta.

(Datum, jméno tiskacimi pismeny a podpis hfjatiho |ékae)

Tento informovany souhlas je vyhotoven ve dvounsigisech, z nichZ jeden obdrzi pacient a druhyrinégici lékd.
Pro poteby ostatnich opraémych subjeki se poskytuje (Iéke@m potvrzena) kopie tohoto dokumentu.

Strana 3 z celkem 3 stran



