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Informace pro ucastniky projektu
Analyza ¢eskych genomu pro teranostiku (A-C-G-T)
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EVROPSKA UNIE
Evropské strukturalni a investiéni fondy
Operacénl program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani MINISTERSTVO SKO

Instituce feSici projekt:

1. lékarska fakulta Univerzity Karlovy, Katefinska 1660/32, 121 08 Praha 2 (1. LF UK)

Univerzita Palackého v Olomouci, Lékafskd fakulta, Ustav molekularni a translaéni mediciny, Hnévotinskd
5,771 47 Olomouc (UPOL)

Masarykova Univerzita, Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno (MU)

CGB laboratof a.s., Kofenského 1210/10 703 00 Ostrava-Vitkovice (CGB)

Genomac vyzkumny Ustay, s. r. 0., Drnovska 1112/60, 161 00 Praha 6 (Genomac)

VSeobecna fakultni nemocnice v Praze, U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 (VFN)

Vaziena pani, vdzeny pane,

chtéli bychom Vas poZadat o Ucast v projektu, jehoz primarnim cilem je analyza genetické informace u
Ceské populace. Jestlize se rozhodnete projektu zicastnit, bude Vam v ramci bézného darcovského
nebo vyzadaného odbéru odebran vzorek Zilni krve (maximalné 16 ml). Tento vzorek bude nasledné
v laboratofi zpracovan ve vyzkumném rezimu, ¢ast bude vyuzita k analyze genetické informace, zbyla
¢ast bude dlouhodobé uskladnéna a dale vyuZivana ve vyzkumu. Zaroven budete pozadani o vyplnéni
kratkého dotazniku se zakladnimi udaji o Zivotnim stylu a zdravotnim stavu Vas a Vasich nejblizsich
pfibuznych. S projektem Véas seznami povéreny pracovnik. Pokud budete souhlasit, budete vyzvani
k podpisu informovaného souhlasu s Uc¢asti v projektu. Vase rozhodnuti ohledné Ucasti v projektu je
zcela dobrovolné.

Ucel studie:

Projekt je zaméren na sestaveni kontrolni databaze genetické informace typické pro ceskou populaci. Za
timto Ucelem jsou sbirany vzorky krve jedincd, jejich? oba rodi¢e se narodili ve stejném regionu Ceské
republiky (tj. matka se narodila ve stejném regionu jako otec). Ze vzorku bude izolovana geneticka
informace (DNA), ktera vytvari lidsky genom. U vétsiny jedincli bude dostupnymi metodami provedena
sekvenace genomu (viz. nize), nékteré vzorky budou z divodu aktudlni laboratorni kapacity pouze
uschovany pro budouci vyzkumné ucely. V projektu budou pouZivany vzorky od jedincl, ktefi netrpi
zdvaznym dédiénym onemocnénim a splnujic kritéria pro darcovstvi krve, s cilem sestavit reprezentativni
kontrolni databazi. S touto databazi pak budou v budoucnu porovnavany vzorky pacientl s podezienim
na geneticky podminéné onemocnéni. Vysledky tohoto vyzkumu mohou napomoci v€asné a presné
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diagnostice geneticky podminénych onemocnéni, v nastaveni idedlnich terapii ,Sitych” na miru
(teranostika = TERApie + diagNOSTIkA) a v dalsim vyzkumu podilu genetickych faktorl na rozvoji
onemocnéni.

V ramci tohoto projektu také chceme porovnat vyskyt zmén (tzv. mutaci) v DNA jedincl z rlznych krajd
Ceské republiky a jejich spojeni se zne¢isténim v téchto krajich (tzv. genotoxické testy, viz nize) a také
provést komplexni analyzu mezi geny a jejich genovymi produkty.

Podminky pro zapojeni do vyzkumu:

Do vyzkumu se mohou zapojit jedinci ve véku 30 aZz 55 let, ktefi netrpi vainym genetickym
onemocnénim. Rovné? je tfeba, aby oba rodi¢e Ucastnika pochazeli ze stejného regionu Ceské republiky
(tj. matka se narodila ve stejném regionu jako otec). Vyzkumu se nemohou Ucastnit jedinci, ktefi
kdykoliv v pribéhu Zivota prodélali transplantaci kostni dfené nebo jiného organu, protoze v jejich krvi
se vyskytuje i DNA darce. Zaroven nemohou byt do vyzkumu zafazeni jedinci, ktefi dostali béhem
poslednich 6 mésic krevni transfuzi, protoZe v jejich krvi se mizZe taktéz vyskytovat DNA darce krve.
Z vyzkumu jsou taktéz vylouceny téhotné Zeny a to proto, Ze v jejich krvi mlze byt DNA plodu. Seznam
dotazl, na které budeme chtit znat odpovéd, naleznete v pfilozeném dotazniku, ktery si v klidu muizZete
prostudovat doma. Uc&ast kazdého jedince bude na zikladé vyplnéného dotazniku posuzovana
povérenym odbornym pracovnikem individualné.

Postup:

Nejprve budete pozadan(a) o vyplnéni zminéného dotazniku (viz ptiloha), ktery urci, zda spliujete
podminky pro zarazeni do tohoto projektu. Dotaznik muiZete vyplriovat sami doma, nebo jej mizZete
vyplnit s pomoci povéreného pracovnika v odbérovém misté bezprostfedné pred odbérem.

Pokud spliujete zakladni podminky pro zapojeni do vyzkumu, bude vdm proveden jednordzovy odbér
vzorku krve (maximalné vsak 16 ml). Vzorek Zilni krve bez Vasich osobnich udaji oznaceny kédem bude
predan pracovnikim Banky biologického materidlu (BBM) 1. LF UK. Tento vzorek se zpracuje
k dlouhodobému uchovani (zamrazi) a bude uloZzen v BBM, dokud se nespotiebuje, nejdéle vsak po
dobu 50 let. Cast bude pouZita pro analyzu genomové DNA (viz niZe), ¢ast pro genotoxické testy (viz
nize) a zbytek bude slouzZit jako kontrolni vzorek v zdkladnim a aplikovaném vyzkumu. Vyzkum bude
provadén zejména v institucich 1. LF UK, UPOL, MU, CGB a Genomac, ale i na jinych védeckych
pracovistich v Ceské republice a zahrani¢i. Pokud dojde k ukonéeni &innosti BBM, budou v ni ulozené
vzorky prevedeny na Ustav lékaiské biochemie a laboratorni diagnostiky 1.LF UK pfi dodrZeni viech
podminek tohoto informovaného souhlasu.

Sekvenace DNA ziskané ze vzorka:

Ze vzorku jiz oznacenych kédem bude izolovana geneticka informace genomu, ktera je zapsana v DNA
(kyselina deoxyribonukleova). DNA je tvofena ¢tyfmi zakladnimi biochemickymi stavebnimi kameny —
tzv. bazemi, které se oznacuji pismeny A (adenosin), C (cytosin), G (guanin) a T (thymin). Jejich pofadi =
sekvence urcuje, jakou informaci DNA obsahuje. Sekvenace (sekvenovani) DNA je stanoveni poradi bazi
v DNA. Tento krok bude provadét 1. LF UK, UPOL nebo CGB, coz jsou vyzkumni partnefi projektu.

Data, informace a vysledky vyplyvajici ze sekvenace Vaseho konkrétniho vzorku Vam nebudou sdéleny
ani v jakékoli podobé preddny. Tyto vystupy budou pouZity pro ucely dalSiho vyzkumu a zlepseni péce o
zdravi. Vyzkum bude provadén zejména v institucich 1. LF UK, UPOL, MU, CGB a Genomac, ale i na jinych
védeckych pracovistich v Ceské republice a zahranici.

Vysledky budou zverejnény pouze v souhrnné podobé a bude s nimi naklddano tak, aby bézné dostupné
metody neumoznily Vasi identifikaci.



Genotoxické testy:

Bilé krvinky ziskané ze vzork( Vasi krve budou pouZity pro ovérovani sSkodlivych (tzv. genotoxickych
neboli mutagennich) G¢inkd vnéjsich faktor( prostredi. Tento test bude slouZit k tomu, abychom zjistili,
zda ma znedidténi Zivotniho prostfedi v nékterych regionech CR vliv na vyskyt zmén (tzv. mutaci) v DNA
mistnich obyvatel. Vysledky z rGznych kraji budou porovnany a bude urceno, ve kterych krajich se
vyskytuje vice mutaci v disledku znecisténi Zivotniho prostredi. Tyto testy budou provadény na 1. LF UK
v Praze.

Utajeni, anonymizace, dalsi informace:

Ihned po ziskani budou vzorky a dotazniky bez Vasich osobnich (daji oznaceny kdédem a
pseudonymizovany. Pseudonymizace je takové zpracovani osobnich udajl, pfi némz bez znalosti klice
(pfifazeni kodu konkrétni osobé) neni identifikace konkrétni osoby mozna. Spojeni mezi kédem vzorku,
vyplnénym dotaznikem a Vasimi osobnimi udaji (kli¢) budou znat pouze povéreni pracovnici odbérového
mista, a to pro pripad, Ze byste v budoucnu chtéli odvolat sv(j souhlas a zlikvidovat vzorky a dokumenty,
které jsou s Vasi ucasti v tomto projektu spojeny. Zpétna identifikace bude tedy provadéna pouze na vasi
Zadost. Zaroven, pokud budete souhlasit, mohou Vas vyzkumnici prostfednictvim odbérového mista
kontaktovat za Ucelem upfesnéni Udaji pro Ucely tohoto projektu ¢i v rdmci pfipadnych navazujicich
védecko-vyzkumnych projekta.

Zpracovani vystupl nijak nevyzaduje identifikaci vasi osoby, ani o ni nebude usilovano. Udaje, které od
Vas ziskame ze vzorku (napft. sekvence DNA) a z vyplnéného dotazniku (napft. vék, pohlavi, misto Vaseho
narozeni — region) mohou byt statisticky zpracovany a zvefejnény v odbornych casopisech nebo na
konferencich. V Zddném pripadé nebudou poskytovany Vase identifikacni udaje.

Veskera pseudonymizovana data (data z dotaznikd, vysledky analyz genetické informace) budou uloZena
v zabezpecenych databdzich pfistupnych pouze resitelskému tymu projektu.

Ve verejné dostupné kontrolni populaéni databazi budou v elektronické podobé uloZzeny pouze souhrnné
vysledky sekvenace Vaseho genomu (tzv. varianty). Databaze bude zarovern obsahovat statisticky
zpracované demografické udaje z dotazniku. | zde budou Vase vysledky a data z dotazniku v souhrnné
podobé a na zakladé udaji uvedenych ve verejné dostupné databazi Vas nebude moino béiné
dostupnymi metodami identifikovat.

Udaje vyplyvajici ze sekvenace vaseho vzorku, DNA ani biologicky materidl nebudou poskytovany
zdravotnim pojistovnam, ani jinym institucim, které by téchto Gdajd mohly vyuZit ve Vas neprospéch.

Genograficka analyza:

Za Ucast v projektu neziskate Zadnou financni odménu, s Vasim vzorkem se nicméné provede
genograficka analyza v partnerské instituci Genomac. Na zakladé této analyzy bude moZno odhadnout
Vas geneticky puvod (vice informaci najdete na www.rekreacnigenetika.cz v sekci ,,Genograf“). Vysledky

zjistite na zakladé pridéleného kodu (tento kéd prosim nikomu nesdélujte) na internetové adrese
www.ACGT.cz v ¢asti ,Genograficka analyza” a budou dostupné od ledna 2020, nejdfive vsak 6 mésicl
poté, co Vam byl proveden odbér. To, zda se budete chtit vysledky genografické analyzy dozvédét, zalezi
zcela na Vasem rozhodnuti.

Zpracovani osobnich tdaju a jeho ucely

Odbérové misto je zaroven spravcem osobnich Udajd, a to od okamZiku, kdy mu budou vaSe osobni
Udaje predany.

Pravnim dlvodem zpracovani je VA&s souhlas, ktery je pro kazdy vyjadreny ucel dobrovolny (bod 1-6
v pfiloZzeném Formulafi souhlasu). Pokud se zpracovanim osobnich Gdajd souhlasite, bude:
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http://www.rekreacnigenetika.cz/

- uchovan vas dotaznik vyplnény pro vyzkumné ucely a jeho pseudonymizované kopie budou
predany vyzkumnym institucim pro Ucely statistického zpracovani;

- odebrdn vas krevni vzorek a po pseudonymizaci bude vyuzit pro sekvenaci kompletni genetické
informace — genomu;

- vysledek sekvenace v anonymni podobé zafazen do kontrolni databaze;

- dale vyuZit vas pseudonymizovany krevni vzorek k vyzkumu genetickych onemocnéni, a to i po
skonceni projektu, nejdéle vSak po dobu 50 let od skonceni projektu (od prosince 2022);

- pseudonymizovany vysledek sekvenovani vasi kompletni genetické informace uloZzen v databazi;

- vyuzito vysledk(l téchto analyz k védecko-vyzkumnym ucelim;

- mozno aplikovat pseudonymizované vysledky v péci o zdravi.

Dalsi prava subjektu tudaja

Pravo na pfristup k osobnim Udajiim znamen3, Ze jako subjekt udaju (Clovék, jehoZ osobni Udaje jsou
zpracovany) mate pravo od spravce ziskat informace o tom, zda zpracovava jeho osobni Udaje, a pokud
ano, o jaké udaje se jedna a jakym zpUsobem jsou zpracovavany. Jako subjekt udajli mate také pravo,
aby spravce bez zbyte¢ného odkladu opravil na Zadost nepresné osobni Udaje, které se Vas tykaji.
Neuplné osobni Udaje mate pravo kdykoli doplnit.

Pravo na vymaz osobnich Udajl predstavuje jinymi slovy povinnost spravce zlikvidovat osobni Gdaje,
které o Vas jako o subjektu udaji zpracovava, pokud jsou splnény urcité podminky a pozadate o to.

Mate pravo, aby spravce v urcitych pfipadech omezil zpracovani Vasich osobnich udaju. Proti zpracovani,
které je zaloZzeno na opravnénych zdjmech sprdvce, treti strany nebo je nezbytné pro splnéni ukolu
provadéného ve verejném zajmu nebo pfi vykonu verejné moci, mate pravo kdykoli vznést namitku.
Pravo na prenositelnost Udaji dava Vam jako subjektu udaji moznost ziskat osobni Udaje, které jste
spravci poskytl, v béZzném a strojoveé Citelném formatu. Tyto Udaje mUzZe nasledné predat jinému spravci,
nebo pokud je to technicky mozné, zadat, aby si je spravci predali mezi sebou.

V pripadé, Ze budete jako subjekt Udaji jakkoli nespokojen se zpracovanim svych osobnich udajd
provadénym spravcem, muzete podat stiznost pfimo jemu, nebo se obréatit na Ufad pro ochranu
osobnich Udaja, Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, web: https://www.uoou.cz, email: posta@uoou.cz,
identifikator datové schranky: gkbaa2n.

Odmitnuti a odvolani souhlasu:
Souhlas muzZete bez jakychkoliv nepfiznivych disledkl odmitnout a odbér vzorkd nebude proveden.
Podepsany souhlas mlzete pozdéji odvolat pisemnym sdélenim zaslanym na adresu odbérového

pracovisté: Institut

LOb laboratorni

mediciny

Odbérova mistnost Lab In — Institut laboratorni mediciny, pracovisté Hematocentrum,
na adrese Nam. Dr. Horakové 1313/8, Karlovy Vary. Telefonicky kontakt 353 112 256.

Nejpozdéji vSak do doby, dokud nebude provedena genetickd analyza (sekvenace) Vaseho vzorku.
Zazadat o zlikvidovani Vasich vzork( vsak mizete kdykoliv.

Na uvedeny kontakt se muZete obratit i v pripadé jakychkoli dotaz(i. Dalsi informace o projektu a
vyzkumu naleznete na internetovych strankach projektu www.ACGT.cz, ptipadné muzete pfimo
kontaktovat Cleny fesitelského tymu na e-mailové adrese info@acgt.cz
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