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Souhlas pacienta s ucasti v registru REaDY — REgistry of muscular DYstrophy-
MYOTONICKA DYSTROFIE

s SV
Vinsis

Myotonicka dystrofie: Vzacné dédi¢né svalové onemocnéni, kterym trpi jen nékolik stovek osob
v Ceské republice. Porucha dédi¢né informace zplsobuje svalovou slabost, $edy zdkal a potize
s uvolnénim svalové kontrakce, tzv. myotonii. ProtoZe i srdce je sval, tak onemocnéni zpUlsobuje
rtzné srdecni potize, nejCastéji poruchy rytmu. Byvaji zasazeny také jiné organy, jako Zlazy s vnitini
sekreci (cukrovka, pohlavni zlazy), centralni nervovy systém i zaZivaci trakt.

Nemoc existuje ve dvou formdach jako myotonickd dystrofie 1. a 2. typu. Druhy typ je asi podstatné
Castéjsi, ale ma mnohem lehci pribéh a nevede v prevainé vétsiné pripadd k vyznamné invalidizaci.
Diagndéza se definitivné stanovi vySetfenim DNA (dédi¢né informace) z krve, jen vzacné je treba
provést svalovou biopsii (odbér malého kousku svalové tkané).

Choroba neni v soucasné dobé vylécitelnd, ale nemocni musi byt v pravidelném sledovani neurologa,
kardiologa, o¢niho Iékafe a event. dalSich specialistll. Cilem takového sledovani je zavcas podchytit
mozné lécebné ovlivnitelné komplikace (operace Sedého zakalu, Iécba srdec¢nich arytmii apod.)

Spravna diagndza je také podkladem pro poradenstvi ve smyslu zaloZeni rodiny a pfenosu choroby na
dalsi generace.

Narodni registr myotonickych poruch slouZi ktakové racionalni centralizaci péce na vybrand
pracovisté, umoznuje nam porovnavani lééebnych postupl s dalsimi staty a umozZnuje efektivni
ekonomické planovani zdravotni péce. Bez znalosti zakladnich Udajl o po¢tu nemocnych, tiZi jejich
potizi, rozsahu komplikaci nejsme schopni zdravotni péci spravné planovat a prfedpovidat.

Planovany vykon: ProtoZe se jednd o vzacné onemocnéni, tak je nutné pacienty nejen vyhledavat, ale
pfedevSim soustfedit v centrech, kterd maji s touto chorobou dostate¢né zkuSenosti a disponuji
Sirokym tymem odbornik( k zvladani vsech komplikaci. Zafazeni pacienta (dale Ucastnik registru) do
neintervencni prospektivni studie s nazvem REaDY, kterd tvofi centralni databazi pacientl s
DMD/BMD, SMA a DM, obsahujici jejich fenotypovy a genotypovy profil pro ucely budoucich
mezindrodnich studii a vyvoje modernich terapeutickych strategii. Registr REaDY se nachazi na pudé
Masarykovy univerzity a je vytvaren Institutem biostatistiky a analyz Masarykovy univerzity v Brné.

Ucast: Informace ziskané b&hem oSetfeni budou zaznamendny a zaevidovany. Ucastnik registru
nebude muset absolvovat Zadné specidlni ¢i doplikové testy, jeho fyzicky stav bude hodnocen
obvyklym zplsobem a nebude vystaven zadnym dalSim nepfijemnostem. Jedinym cilem evidence je
sledovat a shromazdovat informace.

Dulivérnost informaci: Informace z registru REaDY budou vyuZivany s ohledem na soukromi Ucastnika
registru. Vysledky studie mohou byt publikovany nebo sdéleny zdravotnickym uradlim, totoznost
vsak zUstane anonymni. Data v registru jsou prisné chranéna a slouzi pouze klékarskym ucelim,
jakékoliv vystupy jsou anonymni. Vstupem do registru vyznamné pomdhate rozsifovat védomosti o
této chorobé, které mohou v budoucnu poslouzit vam i dalS$im nemocnym.
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Soubhlas: J3, souhlasim s tim, Ze moje osobni Udaje (jméno, pfijmeni,
rodné Cislo, adresa)budou uloZena v databdzi registru REaDY — Registry of muscular DYstrophy a
mohou byt poskytnuta spolupracujicim ¢eskym i zahrani¢nim pracovistim. Ze zafazeni do databaze
pro mne nevyplyva zadny zdvazek k Ucasti na dalSich neintervencnich studiich a veskera data, ktera
se mne tykaji, mohou byt na moji zZddost z databaze okamzité vymazana.

SNSVIY
Vengis

K zarazeni do databdze nejsem oSetfujicim lékafem Zadnym zplisobem nucen a ucast na tomto
projektu mohu z vlastni vile kdykoli ukoncit. V pripadé publikovani vysledk(i nebudou zvefejnény
zadné osobni Udaje umoznujici moji identifikaci.

Prohlasuji, Zze jsem byl seznamen se svym zdravotnim stavem, charakterem mého onemocnéni a s
Ucelem a povahou planovanych vySetfovacich a l1éCebnych vykond i moznymi alternativami zpUsoby
|éCeni, jakoZ i s moznymi dlsledky a riziky téchto vykon( i pfipadnymi komplikacemi, které mohou
béhem léceni nastat.

Poté, co jsem mél moZnost se zeptat na vSe, co poklddam za podstatné, povazuji mé pouceni za
dostatecné a na zadkladé své svobodné vile a poskytnuti informaci souhlasim s provedenim
pldnovanych a dalSich potfebnych vySetfovacich ¢i lécebnych vykonl (napf. s genetickym
vysetifenim), jakoZ i jinych vykon( vyvolanych zhorsenim zdravotniho stavu.

podpis ucastnika registru
datum a misto podpisu
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Ucastnik registru

Rodné éislo

Bydlisté

Ulice

&.p. Mésto PSC

Kontakt

E-mail

Telefon

Zakonny zastupce

Jméno

PFijmeni

Kontakt

E-mail

Telefon

Podpis

Léka¥, ktery provedl seznameni

Jméno

PFijmeni

Pracovisté

Podpis

V pripadé jakychkoli dotazl o registru REaDY nebo o informacich, které jste pravé obdrzeli, se mlzZete
obratit na svého oSetfujiciho lIékafe ¢i na: Mgr. Janu Strenkovou, projektovou manaZerku, Institut
biostatistiky a analyz, telefon: 549 497 320,
e-mail: strenkova@iba.muni.cz
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