Nazev formulée:
Informované souhlasy ﬂip

Nazev Useku:

Identifikace: F-LMG-10

CLIP - molekularni genetika
Verze:1 Platné 0d1.4.2014

AIEOP-BFM ALL 2009 : International Collaborative @atment Protocol for Children and Adolescents With
EudraCT Number: 2007-004270-43; Appendix: verzel’.5.2011

Souhlas s Ié¢bou podle studie

Souhlas s I€bou akutni lymfoblastické leukémie @ti a dospivajicich podle 1&ebné studie AIEOP — BFM ALL
2009

Pacient; Datum narozeni:

Souhlasim s tim, Zethem I&by bude postupovano podlgébného planu studie AIEOP -BFM ALL 2009,
ktery mi byl podrob# vyswtlen.

Cil a piib¢h studie AIEOP - BFM ALL 2009 mi byly dost&t® vyswtleny. Obdrzel(a) jsem jeden stejnopis
informaci pro pacienta (zakonného zastupceéghlpd planu &y formou I€ebného schématu. Byl(a) jsem
informovan(a) o neépsgjSich vedlejSich &incich a rizicich 1ék uzitych v protokolu AIEOP - BFM ALL
20009.

Citim se dostate¢ informovan(a) a ®&(a) jsem dostatekasu na rozhodnuti ocasti ve studii. Vim, Ze
mohu kdykoliv obdrZet dalSi informace. Byl jsemamfiovan(a), Ze dast ve studii je dobrovolnd a mohu
suvij poskytnuty souhlas s dbou kdykoliv pisemé nebo Ust#é zruSit bez udanitvodi, aniz by z tohoto
rozhodnuti pro & plynuly néjaké nevyhody.

Souhlas pacienta (vyZadovan u padiestarSich 16 let,ipzvazeni i u paciefitmladSich)

d Pacient
Davam souhlas sdbou v ramci studie AIEOP - BFM ALL 2009

pacient (jméno, ifjmeni) podpis misto, datum
Souhlas zakonnych zastugzakonneho zastupce: Obdrzel/i jsem/jsme vySe unéedeformace jako
zékonni zastupci pacienta/pacientky.
71 Zakonny zéstupce: oba rodte
Uji¥ujeme, Ze jsme opra¥ni k rozhodnuti, a utlujeme nas souhlas gasti ve studii
AIEOP - BFM ALL 2009

matka (jméno, fijmeni) podpis misto, datum

otec (Jméno, fjmeni) podpis misto, datum
71 Z&konny zastupce: jeden rodk
U{'iét’u'i, 2e';Lé sém(eg osoBrpjsem opraviin(a) k rozhodnuti, a @tlji svj souhlas s gasti ve studii
AIEOP - BFM ALL 2009

zakonny zastupce (jméndijmeni) podpis misto, datum
71 Z&konny zastupce: porwnik/ opatrovnik
Ujiguji, Ze jako jsemépdipravren(a) k rozhodnuti, a wtlji svij souhlas
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Nazev formulée:
Informované souhlasy
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CLIP - molekularni genetika

Identifikace: F-LMG-10
Verze:1 Platné 0d1.4.2014

s Wasti ve studii AIEOP - BFM ALL 2009

zakonny zastupce (jméndijmeni) podpis misto, datum
Informujici Iéka ¥/1ékairka:

(jméno, gijmeni) podpis misto, datum

2.1 Protokol o vstupnim pohovoru

Lécba akutni lymfoblastické leukémie dti a dospivajicich podle I8ebné studie AIEOP — BFM ALL 2009

Protokol o pohovoru

Pacient: Datum narozeni:

Pohovor dne:

Ugastnici pohovoru:
zakonny zastupce
zakonny zastupce

0 lékar:

swdek

Podané informace zahrnovaly nasledujici body:
Onemoceni, chemoterapie
[ diagn6za
progn6za bez vhodné&ldy
oc¢ekavana prognézaigéché podle I€ebné studie AIEOP-BFM ALL 2009
prognéza i alternativnich l1&8bach (nap ALL IC-BFM ALL 2002, ALL-BFM 95)
efekt chemoterapie:
znteni leukemickych butk; nasledné obnoveni normalni funkce kosteing
poteba intenzivni Iy s vyuzitim kombinaci 1&k
vySetovani v pfibehu &by
vedlejSi &inky chemoterapie:
nevolnost, zvraceni, dasna ztrata vlds prechodné poskozeni sliznic,
tké&nové poskozeni — nekréza,
piechodné selhavani normalni produkce krvinek,
zvySena vnimavost k infekcim,
mozné poskozeni orgéisrdce, ledviny, mozek),
mozné ovliviéni plodnosti, riziko sekundarni malignity
moznost uchovani spermii u dospivajicich chigpe pubert pred z&atkem chemoterapie
nutnost pouzivani antikoncepce u obou pattgpacient zijicich pohlavnim zivotem
chemoterapie: uziti cytostatikaemych dosgym u c&ti
doprovodné vyzkumné studie a uchovani materialléboyz ostatnich vySeni

I o R B

(-

Uspoadani studie
0 informace pro pacienta, informovany souhlas, pééhy: predlozen a vysitlen

[ znalosti vychazejici z aktualnickdeckych poznaitk
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Nazev formulée:

Informované souhlasy ﬂip
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CLIP - molekularni genetika
Verze:1 Platné 0d1.4.2014

[ smysl studie: zlepSeni progndzy &tich dospivajicich s akutni lymfoblastickou leukémi

[ randomizace ve stanovenych rizikovych skupinachepicR1: 2 davky daunorubicinu vs. 4 davky
daunorubicinu v protokolu IA; R2: 20 tydivs. 2 tydny PEG-L-Asparaginase v pozdni fazbig¢ Rir: 6
davek vs. 2 davky PEG-L-Asparaginase v protokolu |

zarweni svobody rozhodnuti radli /zakonnych zastufigpacienta o &asti ve studii a randomizaci
predavéani dat o pacientovi a oneméainv ramci studie

Neozn&ené body nebyly prodiskutovany.

Duvod: 0 odmitnuti zdkonnymi zastupci / pacientem
I 11 = P
Rozhodnuti: 0 pacientse z&astni studie

[ pacientse neziastni studie

(jméno, pijmeni) podpis misto, datum
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Nazev formulée:
Informované souhlasy ﬂip

Nazev Useku:

Identifikace: F-LMG-10

CLIP - molekularni genetika
Verze:1 Platné 0d1.4.2014

Informace a souhlas - nakladani s osobnimi daty

Informace a souhlas pro pacienta a zakonné zastupeeikladani, zpracovani a fredavani osobnich dat
AIEOP - BFM ALL 2009: mezinarodni¢ébny protokol pro &i a dospivajici s akutni lymfoblastickou leukégiLL)

Pacient: Datum nairozen

Vramci |&ebné studie AIEOP -BFM ALL 2009 jsou ziskavana, adéna, casténé dale poskytovana a
vyhodnocovanaiizna data o pacientovi a jeho onemédnToto je oSéeno zdkonem afpdpoklada VAS souhlas. Bez
tohoto souhlasu neni moznéastnit se studie AIEOP-BFM ALL 2009.

Shromazd’ovéani dat v centrale studie a dalSi ¥edavani anonymizovanych dat

Studie AIEOP-BFM ALL 2009 je jako mezinarodni stedorovddna ve vice zemich v Evrép mimo Evropu.

V kazdé zemi se studiei@stni fizné kliniky. Lékai na klinikdch pedavaji data tykajici se kazdého pacienta a jeho
onemocgni (jméno, datum narozeni, diagn6za, nalezy spogenémoci a fibéhem |&by, apod.) do fisluSné
centraly studie v dané zemi, kde jsou uloZena jpkpirové, tak v elektronické podotPro jednotlivé kliniky WCeské
republice je narodnim centrem Klinik&tgké hematologie a onkologie Praha (1). Pro zpratios vyhodnoceni dat

v ramci mezinarodni studijni koordinace jsou datdpvana do centraly studie v Hannoveru, Kielu (2,8)onze (4) a

to v anonymni podab(tzn. Ze se zfiné neda Wit presny pacient).

K zajisni studie jsou data tykajici se nezadoucich udalgsedevsim zavaznych vedlejSictinka lécby) opet
anonymizovana aipdana Evropskémuiadu pro kontrolu v (EMEA), prisluSnému kontrolnimuiadu vCeské
republice (Statni Ustav pro kontrolgié— SUKL) a také zodpasdnym lékaim ze z@astrénych klinik.

Dale jsou data z jednotlivych klinik @eské republice poskytovana do Registru novdtyatr Ustavu zdravotnickych
informaci a statistikg’R (UZIS).

Ukladani dat v centrale studie, vynéna dat s refererénimi laboratofemi

Ve studii AIEOP-BFM ALL 2009 maji data paciéna nalezy tykajici se diagnostiky aip¢hu &by bezprosedni
vliv na dalSi Iébu u jednotlivych pacieiit Napiklad u otazky, zda ma byt provedena alogenni plansace bu¥k

krvetvorby nebo je-li pdeba pidatné podavani titych Iéki. Z tohoto divodu je nutné, aby se vd&@strénych

zarizenich - centrale studie, v labordtd podilejicich se na nezbytné diagnostice (5l8pre specifickych studijnich
identifika¢nich cisel pacienta uvéth, ukladala a vymmnovala i dalSi data (celé jméno pacienta, pohlaatumh
narozeni). To proto, aby ve vzajemné komunikaci Imbkt jednotlivi pacienti jednoduSe a nezpochyeimt

identifikovani (uteni) a tak seiedeSlo zagnam.

Zaruka kvality studie: p¥edavani a ukladani dat v referefinich laboratorich a centréle studie

K zajis&ni kvalitni diagnostiky v rAmci optimalizai I&tebné studie AIEOP-BFM ALL 2009 jsou veSkera viSet ke
stanoveni diagndzy atresné charakteristiky nemoci (mikroskopické hodnockemkemickych bugk, stanoveni
imunologického podtypu, cytogeneticka a molekutdbiologicka vySeeni leukemickych bufk), jakoz i vySeteni
sledujici ptibéh nemoci (kontrola relapsu leukémiegieni hladiny Iéku Asparaginase v krvi) provag v tzv.
referegnich laborattich, které nabizeji vysokou odbornou Unbve/ySeteni nutna ke stanoveni diagnézy a
charakterizaci ALL byla pravgbodobr provedena ihned poftipeti VaSeho ditte na kliniku. Krond stanoveni
diagno6zy slouzi tato vydeni také k zé&mzeni pacienta dorislusné rizikové skupiny, proto maji jejich vyslgdk
bezprostedni vliv na individualni [&u. Nagiklad v otdzce, zda ma byt provedeno forani mozku nebo
transplantace kostnifel®. Z toho divodu bude stanoveni diagn6zy arazeni do rizikové skupiny provéab
expertnim tymem v narodni centrale studie (1). ®§ky z tchto referetinich laboratti budou gedavany centréle
studie.

Tato oblast studie zatujici kvalitu diagndzy je posuzovana nezavisle fizkumnych otazkach studie. Jejim cilem je
doséhnout vysokého diagnostického standardu, kpeispsje k zlepSeni vysledk [écby. Centralni vyhodnoceni
vysledki vySeteni je posuzovano jako léiské konzilium (konzultace). Aby byla z&ena bezchybna identifikace
pacienta, poskytuje ogafici klinika referednim laboratdim kron® identifikatniho ¢isla pacienta také jeho plné
jméno, pohlavi a rodn&slo. VSechny osoby, které majiigtup k osobnim Gdé&jn pacienta, jsou stejrjako oSetujici
Iékari vazany méenlivosti.
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Nazev formulée:

Informované souhlasy ﬂip

Nazev Useku:

Identifikace: F-LMG-10
Verze:1 Platné 0d1.4.2014

CLIP - molekularni genetika

Uziti anonymizovanych dat v centrale studie pro &decké &ely

Vysledky vySe zmitnych vySeteni, jakoZ i data ziskana vigehu I&by tykajici se odpaidi na I&€bu a citlivosti na
Iécbu jsou pedavany studijni centrale AIEOP-BFM ALL 2009. Zd®y zpracovana v elektronické databazi. Osobni
data (jméno, datum narozeni) jsou uloZenastmhd od Udaj tykajicich se nemoci. K vyhodnocenideckych otazek
jsou data poskytovana v anonymizované peédtan. bez osobnich identifikaich Gdaj.

Uziti osobnich dat v centrale studie pro konzilia \klinickych otazkach

Centréla studie jako misto s mnoha zkuSenostmagrdistice a ¢ ALL a s vysokou kompetencitgbird navic i
funkci poradny pro jednotlivé kliniky, ve kterychlrgbihd studie. Diskuse se tykaji jednotlivych patiiea jejich
onemocwini. Nagiklad u velmi komplikovanych fibéhtt onemociini mize byt klinickym lIékéem vyzadan odborny
posudek (konzilium, konzultace) dalSich speci@lig®ro tyto konzultace je také nezbytnfeqné uteni pacienta
(jméno, datum narozeni). ¥dhto giipadech musi byt do centraly studie poskytnutdSidiata o pibéhu onemocéni
pred diagndzou, stanoveni diagnézyilghu l&by, o odpo¥di onemociini na I€bu a vSech nasledujicich
vySetenich. Toto sede wtSinou formou lékiskych dopid. Takto ziskana data jsou daleteddu povinnosti fesné
dokumentace dale uchovavana v centrale studie .hviemsoby, které seiastni konzilia, jsou zavazany ¢ehlivosti.
Zajisténi dat

S cilem zajistit kvalitd data niize byt dilezité, aby oprawné a méenlivosti vazané osoby z centraly studie,
piislusnych narodnich a nadnarodnich kontrolni@diimohly nahlédnout do origin&ldat na jednotlivych klinikach

(Iékaiské zdznamy o pacientech). Ze stejnéinodu maji kontrolni ¥fady pravo nahlédnout do podkiastudie pimo
v centréle.

Instituce podilejici se na studii AIEOP-BFM ALL 2009
Instituce, kterym mohou bytredana data v ramci studie AIEOP-BFM ALL 2009 :

(1) Klinika détské hematologie a onkologie UK 2. LF a FN Motol
(koordinator studie: Prof. MUDr. Jan Stary, DrSc.)
V Uvalu 84, Praha 5 - Motol, 150 06
(2) ALL - BFM Studienstatistik (Dr. M. Zimmermann)
Medizinische Hochschule Hannover, Kinderklinik, Eldeuberg-Str. 1, Hannover
(3) ALL — BFM Studienzentrale (Prof. Dr. M. Schrappe)
Univ.-Klinikum Schleswig-Holstein, Campus Kiel, Aljemeine Pediatrie, Kiel
(4) CORS (Operating Center for Research and Statigfrsf. Dr. Valsecchi)
Via Donizetti 106, 20052 Monza
(5) Centrum CLIP (Childhood Leukaemia Investigationdi&) (Prof. MUDr. Trka, PhD.;
Doc. MUDr. Hrusak, PhD.)
V Uvalu 84, Praha 5 — Motol, 150 06
(6) Cytogeneticka centra (dle jednotlivych klinik):
«  Centrum nadorové cytogenetiky, Ustav klinické bixie a laboratorni diagnostiky
e VFNal. LF UK, Unemocnice 2, 128 08, Praha 2 {Rng. Kyra Michalova, DrSc.)
« Odcleni klinické genetiky, Btska nemocnice FN Brn@ernopolni 9, 625 00 Brno
(RNDr. Alexandra Oltova)
e Laboratd cytogenetiky a molekularni  biologie, Hemato-omgitka klinikka FN Olomouc,
I.P.Pavlova 6, 775 20, Olomouc (Prof. RNDr. Mgr.ridalaroSova, CSc.)
+ Laboratd molekularni biologie a genetiky, NemocniCeské Budjovice, a.s., B. Nmcové 585/54,
370 87Ceské Budjovice (Mgr. Ondej Scheinost)
« Ustav lékaské genetiky, E. Bene$e 13, 300 00 Riddgr. Martina Hruba)
» Odcleni klinické genetiky, FN Hradec Kralové, Sokol&&il, 500 05 Hradec Krélové
(RNDr. Petr Baktek, CSc.)

Kromé vySe uvedenych instituci mohou byt vybrand daed@vana v ramci doprovodnych vyzkumnych studii i do
dalSich zdastrénych pracovis. Toto gedani probiha vyhradrv anonymni podoh
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Ochrana dat a léka‘ska mi¢enlivost
S daty tykajicimi se Vasi osobyi/t# a ptibchu onemoc#éni bude nakladanoisiérné. VSechny osoby, které budou mit
piistup k daim pacient, jsou zavazany zachovavat povinnostanlivosti dle zakona na ochranu osobnich idaj

Informovani praktického d étského lékare
Je rozumné, aby byl o nemoci &Hé VaSeho ditte v ramci studie informovan prakticky |ékdasSeho ditte. Pokud
proti tomu nemate namitek, klinika za Vas tyto imiace peda.

Odstoupeni od &asti ve studii

Pro (&ast ve studii AIEOP-BFM ALL 2009 je nutny souhlesiakladanim s osobnimi Gdaji pacienta. Jiz jstéaby
informovan/a, ze rivete kdykoliv ukogit svoji (¢ast v I&€ebné studii bez udanitdodu. Ri odstoupeni ze studie
budou data anonymizovana (tj. data, ktera by vedisol# pacienta, budou vymazana). Vymazani jiz ulozenyday,
které nebudou moci bytimo spojeny s danym pacientem, ale nebude mozné.tB&to doby zaznamena mohou byt
déle uzivana, pokud je totdldzité, aby mohla byt posouzen&nhost zkoumaného studijniho planu.

Uchovani ziskanych dat

Dulezitym aspektem studie AIEOP-BFM ALL 2009 je takeidence udalosti, ke kterymuie doji pozdji. Po
skorteni l&by jsou proto vyplovany kazdoréni dotazniky, v nichz je zaznamenano, zda doSleld&psu nemoci, k
dalSimu malignimu onemoéni nebo zda pacient zZij@ zeniel. Toto se bude ditéhem néasledujiciho sledovani
pacienta po ukafeni |&by.

ProhlaSuji, Ze souhlasim s tim, aby Udaje tykajgcmého déte ziskané v ramci studie AIEOP-BFM ALL 2009 byly
déle zpracovavany argdavany pode pravidel popsanych v textu: Informaice pacienta o ochrardat. Jsem si
védom(a) toho, Ze souhlas se ziskavanim a zpracowdaine neodvolatelny, i vifpad, Ze ukokim (kast ve studii,
coz mohu dinit kdykoli bez udani @ivodu. V tom pipad bude s daty nakladano, jak je popsano v inférima
materialu nazvaném Informace pro pacienta o o¢tdlaty a zadnéa dalsi data nebudou shrdioazna.

Souhlasim s tim, aby byl @asti ve studii informovan iy prakticky léka
d Ano O Ne (souhlas neni podminkotasti ve studii).

Informace pro pacienta o ocheagiat jsem obdrzel(a) jako zakonny zastupce pacienta
Souhlas pacientavyzadovan u paciettstarsSich 16 let ,ipnalezité uvazlivosti i u mladsSich):
O Pacient

Davam souhlas kipdavani a zpracovani osobnich dat v ramci stuti®OR-BFM ALL 2009 podle Informaci pro
pacienta o ochrandat

pacient (jméno, iffmeni) podpis misto, datum

Souhlas zakonnych zastupitzakonného zastupce: Obdrzel/i jsem/jsme vySe inéeddormace jako zakonni zastupci
pacienta/pacientky.

(1 Zakonny zastupce: oba rodte
Ujistujeme, Ze jsme opra¥ni k rozhodnuti, a uflujeme nas souhlas kigdavani a zpracovani osobnich dat v
ramci studie AIEOP-BFM ALL 2009 podle Informaci goacienta o ochrardat

matka (jméno, fijmeni) podpis misto, datum
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otec (jméno, fijmeni) podpis misto, datum

(1 Zakonny zastupce: jeden rodt
UjiStuji, Zze j& sam(a) osobnsem opravén(a) k rozhodnuti, a @tlji svij souhlas k pedavani a zpracovani
osobnich dat v rdmci studie AIEOP-BFM ALL 2009 pottiformaci pro pacienta o ochiaat

zakonny zastupce (jméndijmeni) podpis misto, datum

11 Zakonny zastupce: por@nik/ opatrovnik
Ujistuji, ze jako jsemépbipravrgén(a) k rozhodnuti, a @tlji svij souhlas k pedavani a
zpracovani osobnich dat v ramci studie AIEOP-BFM_LAR009 podle Informaci pro pacienta o octirdat

zakonny zastupce (jméndijmeni) podpis misto, datum

Informujici 1éka ¥/lékaika:

(jméno, pijmeni) podpis misto, datum

Aktualizace a revize formulaa dne: 1.4.2014
Zpracovala: Mgr. Lucie Prochazkova
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