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CELSPAC: TNG

Stfedoevropska dlouhodoba studie rodic a déti: Dalsi generace

Véda a medicina se kazdy den posunuje ve svém baddani dal. Nicméné i pres veskeré pokroky
jsou pric¢iny nékterych onemocnéni stale nejasné. Tam, kde plvodce zname, mulzieme
vyvinout Iécbu a videdlnim pripadé zabranit vzniku onemocnéni. Co kdyz ale nevime, kde
a kdy presné zacit?

Ideadlnim nastrojem jak to zjistit, jsou dlouhodobé studie, které mohou sledovat mnoho
faktor( a jejich vliv na nase zdravi.

Studie CELSPAC: TNG je unikatni projekt Masarykovy univerzity (MUNI) a Fakultni nemocnice
Brno (FN Brno). Jejim cilem je pochopit a popsat, jak Zivotni styl, strava, vztahy v rodiné,
vzdélani, bydleni nebo prace ovliviiuji prabéh téhotenstvi, porod a také to, jak dité prospiva,
vyviji se, roste. K tomu vSemu potrebujeme vasi spolupraci, o kterou vas timto prosime.
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Co potrebujeme

Pro ziskani celkového pohledu na prabéh téhotenstvi, porod, zdravi a vyvoj ditéte bychom
s vasim souhlasem radi ziskali vzorky biologického materidlu, vami vyplnéné dotazniky
a informace ze zdravotnické dokumentace. Neni toho malo, ale pouze komplexni informace
ovas a vaSem ditéti nas dostanou bliz kcili. Budeme se snaZit tento proces co nejvice
zjednodusit a zprehlednit.

Budeme odebirat

BIOLOGICKE VZORKY

Pupecnikova krev ANO
Zilni krev Sucha kapka krve (z paticky) NE
Mo¢ Stolice NE
Stér z Ust Stér z Ust NE

Budeme se ptat

DOTAZNIKY

1 dotaznik s pomoci studiové asistentky

zameéreny na vas, vase zdravi, vzdélani, zaméstnani,
pfipadné vaseho partnera a vase déti

4 dotazniky online doma nékolik dotaznikli online doma
zamérené na vasi vyzivu, Zivotni styl, prostredi, ve kterém zamérené na vyvoj vaseho ditéte,
Zijete a Castecné opét na vase zdravi ale i na vase zdravi i vyzivu

Budeme prepisovat

Dnes jsou vSechna data vedena v elektronické podobé. | my bychom chtéli mit vase data
pékné pohromadé. Proto do elektronické podoby prepiSeme nékteré informace o vas
a vasem ditéti:

e ztéhotenského prlikazu,
e ze zdravotnické dokumentace vasi i vaseho ditéte,
e ze zdravotnich registr(.
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Co by vas jestée mohlo zajimat

Ohledné odbér( vzorkl biologického materidlu

Pokud to dovoli zdravotni stav vas a vaseho miminka, po porodu a prestfizeni pupecniku
odebere zkusena porodni asistentka vzorky pupecnikové krve (pét zkumavek).

Pupecnikova krev ziistavd za normdlnich okolnosti po porodu v placenté
a pupecniku. Odbér neni v Zadném pripadé bolestivy a nijak neohrozi vase
zdravi, ani zdravi vaseho miminka.

Odbér suché kapky krve do studie se provadi spolu s odbérem pro novorozenecky screening
na oddéleni Sestinedéli, do paticky se zvlast kvuli vyzkumu nepicha.

Novorozenecky screening se provddi u vSech narozenych déti. SlouZi
ke véasnému odhaleni vrozenych metabolickych vad.
Novorozenci se odebere nékolik kapek krve, které se nechaji zaschnout
na odbérové karticce.

Pokud by se z jakéhokoli divodu nezdaftil néktery z uvedenych odbérd, stéle si vasi ucasti
ve studii vazime a stojime o ni.

Ohledné vasich vzork( a dat

VSechny vzorky biologického materidlu od vas i vaseho ditéte budou po odeslani do
laboratofe oznadeny kédem, tzn. budou pseudonymizovany. Stejné tak budou oznaceny
prepsané informace ze zdravotni dokumentace a ostatni ziskana data.

Pseudonymizovand podoba = pseudonymizace
Jde o pojem, ktery pouZivaji Ceské zdkony a evropskd nafizeni. Jedna se
o to, Ze sbirané udaje a vzorky budou zpracovdvdny pod jedinecnym kodem
tvorenym Cisly a pismeny.

Kdo mne bude moct identifikovat?

S vasim souhlasem poskytnuté vzorky a informace budou oznaéeny kddem. Identifikovat vasi
osobu nebo vase dité na zakladé kédu budou schopny pouze povérfené osoby FN Brno
a MUNI vazané mlcenlivosti.
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Kde budou vzorky a data ulozeny?

Vsechny vzorky budou bezpecné ulozeny ve skladu biologického materialu FN Brno a MUNI.
VSechna data budou uloZena v zabezpecené databazi MUNI.

Kdo bude mit ke vzorkiim a datiim pfistup?

Do skladu biologického materidlu, a stejné tak na servery s daty, maji pristup pouze povéreni
odpovédni pracovnici laboratofe MUNI nebo FN Brno, ktefi jsou vazani miéenlivosti.

Kdo bude vzorky a data zkoumat?
V prvé radé vyzkumnici z MUNI a FN Brno, ale i z jinych vyzkumnych instituci za ucelem:

e studie CELSPAC: TNG,

e navazujicich studii, které se budou uskutecnovat na zakladé obecnych poznatk,
které souhrnné vyplynou z dosavadnich vyzkumU (napfiklad studium vlivu hluku ci
prasnosti na zdravi ¢lovéka apod.),

e specifickych zjisténi ve vasich vzorcich ¢i datech (napfiklad zkoumani vlivu prostredi
na vysoky krevni tlak).

Pokud nam date svij souhlas, budeme vas v pripadé potreby vasi dalsi ucasti (naptiklad
znovu poskytnuti vzorku krve) v navazujicich vyzkumnych studiich informovat. MuzZe se tak
stat naptiklad v navaznosti na zjisténi ve vasich vzorcich, a tudiz by pro vas ucast v jinych
studiich mohla byt zajimava. Nicméné vidy budeme ctit vase svobodné rozhodnuti. Teprve
na zakladé ného se navazujicich studii budete moci zucastnit. Pokud se rozhodnete do téchto
studii nezapojit, budeme to pIné respektovat.

Radi bychom zd(raznili, Ze védecké tymy nikdy nebudou mit pfistup k vasim osobnim
identifikacnim Gdajlim (v tabulce na str. 8 oznaceny *). Mezi MUNI a vyzkumnou instituci
bude také vidy podepsana pisemna dohoda s nutnym souhlasem Vykonné rady studie a
Etické komise.

Ohledné vas a studie

Jsou néjaka rizika plynouci z Gcasti ve studii?

VSechny aktivity a odbéry, které jsou v ramci studie planovany, byly schvaleny Etickou komisi
FN Brno a prednimi odborniky v oblasti porodnictvi, détského lékarstvi, akutni mediciny,
neurologie, psychiatrie a biochemie. Ti vSichni se shodli, Ze zatéz a riziko pro vas a vase dité
bude srovnatelné s vySetfenimi a odbéry biologického materialu v rdmci bézného Iékaiského
vySetreni.

Co kdyZz mi najdete néjakou nemoc?

VSechny vzorky a informace jsou ziskavany predevsim pro vyzkumné ucely. Pfesto se muze
stat, Ze narazime na skutec¢nost, kterd by mohla mit vliv na zdravi vas nebo vaseho ditéte.
MuUzZe se jednat napfiklad o nalez neobvyklé mutace, na jejiz v€asné odhaleni mizZe navazat
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doporuceni zdravotni prevence nebo efektivni lécby. V informovaném souhlasu budete
pozadana o vyjadreni, zda chcete byt informovdna o takovych nahodnych naélezech,
¢i nikoliv.

evs

Jste pro nas to nejcennégjsi

Informace a vzorky, které nam davate, jsou to nejcennéjsi, co mame. Bez nich by nebylo
mozné studii realizovat, a proto se maximadlné vynasnazime, aby tyto vase Udaje byly u nas
jako v bavince. Pravné se fidime prisnymi pravidly pro nakladani se zdravotnimi a osobnimi
daty FN Brno a MUNI, Ceské republiky i EU v rozsahu GDPR.

Budu ja a moje dité slavné?

Je nam lito. Vase osobni identifikacni Udaje a osobni citlivé Udaje nebo Udaje vaseho ditéte
(vtabulce na str. 8 oznaceny *) nebudou pouZity pfi zZadné prezentaci, pfi publikovani
vysledkll studie ani nebudou predany tretim osobam. Nasi prioritou je chranit vase
soukromi.

Pri nakladani s citlivymi osobnimi udaji, vé. biologického materidlu, bude
postupovdno v souladu s poZadavky zdkona o zpracovdni osobnich tdaju,
zdkona o zdravotnich sluZbdch a narizeni Evropského Parlamentu a Rady
0 ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji
a o volném pohybu téchto udaji (GDPR).

| my resSime GDPR

Od zacatku planovani studie jsme délali vSe pro to, aby vase osobni Udaje byly u nas
v naprostém bezpeci a bez vaseho souhlasu se s nimi nic nedélo. Proto véfime, Ze nové
narizeni EU o ochrané osobnich udaji nase snahy upevni a podpofi. Musime si k tomu ale
néco fict.

6z11



Které udaje mohou byt zpracovavany?

OSOBNi UDAJE

e Jméno* a prijmeni* e Tituly* e Vzdélani e Zmeény zdravotniho

e Adresa bydlisté* e Kontaktni/ e Obor zamé&stnani stavu v Case

e Datum narozeni* prechodna adresa* e Prijem * Vysledky dotaznikd

e Rodné &islo* * Kontaktni idaje* e Pocet osob * Vysledky genetickych
v domacnosti a epigenetickych

Setfeni

e Typ bydleni "y !
o Vysledky analyz

expozice toxickym

latkam v prostredi

CITLIVE OSOBNi UDAJE

e \Vybaveni domdacnosti

e Rodinny stav e Aktudlni zdravotni e Vrozené syndromy e Zobrazeni obliceje*
e Pocet osob stav e Geneticky podminéné

v domacnosti e Prodélané nemoci a poruchy
e Narodnostni, rasovy lécba a onemocnéni

nebo etnicky pavod o Vysledky e NIKDY nebudeme
e Nabozenské a filozofické laboratornich, ziskavat udaje

presvédéent klinickych a k objasnéni

specializovanych pribuzenskych vztaht

e Politické nazory

. vySetreni
a postoje

e [nformace o sexudlnim
Zivoté

e [nformace o Zivotnim
stylu

*tyto udaje nebudou nikdy zvefejnény ani predany tfetim osobdm
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Jak budeme vase data zpracovavat?
Ochranna ruka

Sprdvcem vasich osobnich udaju je pfimo MUNI a FN Brno. Obé tyto instituce maji zaroven
povérené pracovniky (povérence), ktefi se staraji o ochranu osobnich Udaji. Kontakty na
povérence najdete na konci této brozury.

Do reklamy vas neprodame

Jak uz jsme nékolikrat zminili. Vase data chceme a budeme zpracovavat jenom pro ucely
vyzkumu.

Data jako cestovatelé!

Kdo by se nechtél podivat do svéta? CELSPAC: TNG je unikatni studie s mezinarodni
spolupraci, kterd sahd i za hranice Evropské unie (EU). Pfredpokladame tak spolupréci s tymy
z celého svéta. Vtom pripadé mohou vase data a vzorky zpracovavat i instituce mimo EU,
které jsou povinny se fidit stejnymi pravidly pro ochranu osobnich udajl jako na uzemi
EU. Opét ale plati to, co jsme zminili vyse — vSe bude pseudonymizovano a vas nebude nikdo
schopen identifikovat.

Vsechno jednou konci

CELSPAC: TNG je planovana jako dlouhodoba studie, to znamend, Zze vasSe data budou
uchovavana a zpracovdvana radu let. Pokud se ukaZze, Ze Udaje a biologické vzorky neni tfeba
dale z vyzkumnych dlivodd zpracovavat, budou zlikvidovany a my vam o tom dame védét.

Vy jste pani situace

Ackoli nam date svoleni vase Udaje zpracovavat, budou to porad vase udaje. Mate k nim
tudiz vidy pfistup, mUZete je opravovat, mlizete zménit rozsah jejich zpracovani nebo proti
tomu vznést ndmitku. Kdyz budete chtit, budeme muset vase data vymazat. Taky miZete na
zadost své udaje prenést napriklad ke svému oSetfujicimu Iékafi. V neposledni fadé muzete
souhlas, ktery nam date, odvolat a ze studie vystoupit. V takovychto pfipadech se obratte na
koordinatorku studie, kontakt naleznete na konci této brozury.

Na tohle snad nedojde

Proti postupu MUNI nebo FN Brno, pfipadné jinych vyzkumnych instituci, které budou
zpracovavat vase data na zakladé vasi dobrovolné ucasti v navazujicich vyzkumnych studiich,
muZete podat stiznost k Ufadu pro ochranu osobnich udajfi, www.uoou.cz
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Co jesté dodat
ProC pravé studie CELSPAC?

e Budete soucasti v Ceské republice jedine¢ného projektu.

e Zaroven budete patfit mezi ty, kteti se po celém svété do vyzkumu zdravi zapojuji.
Napriklad ve Velké Britanii je do studie ALSPAC (Avon Longitudinal Study of Parents
and Children) zapojeno na 40 tisic lidi, norska studie MOBA (Mother and Child Cohort
Study) oslovila dokonce az 90 tisic téhotnych Zen.

e Budete se moct prednostné zucastnit dalSich studii, které patfi do rodiny CELSPAC.
Jsou vétSinou zaméreny na konkrétni faktory ovliviiujici zdravi (naptiklad mikrobiom
nebo kvalitu vzduchu), a proto se budete moci dozvédét néco bezprostiedné o sobé.

e Nabizime kontakt se Spickovou védou a védeckymi pracovniky.

e Pravidelné aktualizujeme nase webové stranky www.celspac.cz, kde piSeme
o zjisténich z nasich i podobnych studii.

Dlouhodoba ucast ve studiich vyZzaduje velkou davku trpélivosti, protoZze na prvni vysledky se
cekd nékolik let. Tak se mUzZe zdat, Ze my pouze bereme a nic neddvame. Doufame ale, Ze
svasi pomoci a podporou otevieme v blizké budoucnosti novy pohled na onemocnéni,
u kterych v soucasnosti nezname pric¢inu a pomuizZeme s jejich |éCbou. Ocekavame, Ze
budeme moci pfinést nova a zlepsujici opatfeni do procesu péce béhem téhotenstvi a rané
péce o dité. Vy mlzZete byt toho vseho soucasti a svym dilem k tomuto nemalému ukolu
prispét.

| kdyZz bychom byli radi, do studie lze vstoupit pouze s jednim ditétem. Sourozenci si zatim
musi pockat na jinou pfrilezitost.

Informovany souhlas

Podpisem informovaného souhlasu vstupujete do studie a souhlasite se sbérem, uchovanim
a zpracovanim vzork( biologického materidlu a dat z dotaznikd, zdravotnické dokumentace
a zdravotnickych registri. Ve stejném rozsahu a ke stejnému ucelu udélujete souhlas za své
nezletilé dité.

Pokud se rozhodnete ze studie odstoupit, mlzete tak ucinit kdykoliv, bez udani divodu. Toto
rozhodnuti nijak neovlivni kvalitu a rozsah pripadné zdravotni péce, kterd by vam ¢i vasemu
ditéti byla ve FN Brno nebo v jiném zdravotnickém zafizeni v budoucnu poskytovana.

Dékujeme

Dékujeme za vas zdjem o vyzkum a za zvazeni vasi Ucasti v dlouhodobé epidemiologické
studii CELSPAC: TNG.
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Na koho se mUzZete obratit pro dalsi informace

Studiové asistentky, Gynekologicko-porodnicka klinika FN Brno, pracovisté Obilni trh
a Bohunice, v pracovni dny 8.00-15.00:

Koordinatorka studie, na kterou se mlzZete obratit v pfipadé, Ze chcete upravit nakladani
s vasSimi daty ¢i vzorky, pfipadné chcete ukondit svou ucast ve studii CELSPAC: TNG:

Mgr. Lenka Andryskova, Ph.D.
Centrum RECETOX, Masarykova univerzita
tel. +420 549 493 079

e-mail: andryskova@recetox.muni.cz

Povéfenec pro ochranu osobnich udaju, pokud mate dotazy ¢i pozadavky k nakladani
s vasimi osobnimi Udaji po pravni strance:

Masarykova univerzita Fakultni nemocnice Brno
tel. +420 549 491 030 tel. +420 532 231 111
e-mail: poverenec@muni.cz e-mail: poverenec-gdpr@fnbrno.cz

ZUstante s nami v kontaktu

www.celspac.cz

www.facebook.com/celspac.cz

www.instagram.cz/celspac.cz
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