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Informace o Studii kolektivni imunity (SARS-CoV-2-CZ-Preval-Il)
Pisemny informovany souhlas

Vazena pani, vazeny pane,

COVID-19 je onemocnéni, u kterého mame stale limitované informace o realném stavu pritomnosti protilatek v populaci. Studie SARS-CoV-2-
CZ-Preval-Il zasadnim zpGsobem pFispéje k ovéreni aktudlni situace v CR a bude slouzit k odpovédnému rozhodnuti o dal$ich krocich ke snizeni
dopadl této nemoci. Proto Vas Zadame o souhlas se zafazenim do studie, jehoZ soucasti je odbér Zilni krve pro Ucely stanoveni pfitomnosti
protilatek proti viru SARS-CoV-2 a pripadné dal$im laboratornim parametrdm imunity proti tomuto viru (napf. tzv. bunééna imunita).

K ¢emu vysetfeni slouZi? Vysetienim se detekuje pritomnost protilatek proti viru SARS-CoV-2. Nelze jim detekovat ¢asnou infekci, protilatky se
objevi patrné po jednom az dvou tydnech od pripadné infekce a také po ockovani. Studie je také zamérena na bunécnou slozku imunity, ze
které budou pomoci interferonu-gama méreny pamétové T lymfocyty pritomné v periferni krvi.

Jak bude odbér probihat? Bude Vam proveden odbér Zilni krve, ktery umozni podrobné vysetfeni v laboratofi.

Jak se dozvim o vysledku vySetfeni? Vysledek Vdm bude sdélen zdravotnickym zafizenim, které provedlo odbér. JelikoZ laboratorni vysetfeni
muZze trvat nékolik dnd nebo i tydnd, bude Vam vysledek sdélen dodatecné.

Je moZné, Ze se timto vySetfenim pfitomnost protilatek proti viru SARS-CoV-2 nerozpozna? Prestoze je citlivost laboratornich testl vysoka,
muze dojit k situaci, Ze pritomnost protilatek proti viru neni rozpoznana. V tomto pripadé je k celkovému hodnoceni ndpomocen vysledek
bunééné imunitni odpovédi. Presto je velmi ddleZité, abyste bez ohledu na vysledky testd pfi vyskytu pfiznakl onemocnéni COVID-19
konzultoval(a) svij zdravotni stav se svym praktickym |ékafem nebo pracovnikem hygienické stanice.

Je vySetfeni bolestivé? Pro vlastnivySetfeni je tfeba ziskat vzorek Zilni krve (2 x 5 ml). Pfi tomto odbéru bude porusena celistvost kliZe, vysetieni
tedy miZe byt mirné bolestivé.

Jak bude nakladano s odebranym vzorkem? Odebrany vzorek Zilni krve bude zpracovan v laboratofi a bude v ném zjistovana pfitomnost
protilatek anebo daliich znaki nemoci naro¢néj§imi laboratornimi metodami. K tomuto t&elu bude V4% vzorek uloZeny v biobance Ustavu
molekularn{ a transla¢ni mediciny LF UP a FNOL (UMTM) do jeho spottebovani.

Co se bude dit, pokud bude vysledek vy3etfeni pozitivni? Pozitivni vysledek znamen3, Ze vase télo si vytvofilo protilatky a pamétové T lymfocyty
proti viru SARS-CoV-2 (po prodélaném onemocnéni nebo ockovani). Vysledek slouzi k védeckym ucelim a nenahrazuje oficiadlné uznavané
certifikaty.

Budu muset vy3etfeni uhradit? Ne. V ramci této studie je vysetreni zdarma.

Budu mit z ucasti ve studii penézni odménu? Za Ucast ve studii nedostanete zaddnou penéini odménu.

Co se stane s vysledkem vy3etFeni? Ustav zdravotnickych informaci a statistiky CR (UZIS CR) ve spolupraci s poskytovatelem zdravotnich sluzeb,
ktery provede vysetreni a povede k nému dokumentaci podle zédkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani
Poskytnuti Informovaného souhlasu s Ucasti v této studii je zcela dobrovolné. Souhlasem se nevzdavate zadného ze svych zédkonnych prav.
Souhlas mtzete kdykoli odvolat zaslanim dopisu na adresu UZIS CR, nebo e-mailem na adresu podpora.nsc@uzis.cz. Informace tykajici se studie
SARS-CoV-2-Preval-Il Ize ziskat na adrese: podpora.nsc@uzis.cz nebo na tel. ¢isle 778 529 202.

Jméno a pfijment: Rodné dislo:

Datum narozeni: Telefonni Cislo:

Adresa soucasného pobytu:

Souhlasim s Ucasti ve studii SARS-CoV-2-CZ-Preval-ll a s vySetfenim protilatek a bunécné imunity proti viru SARS-CoV-2.
Precetl(a) jsem si vySe uvedené informace a rozumim jim. Své svoleni k Gcasti ve studii ddvam dobrovolné. Potvrzuiji, Ze jsem
mél(a) moZnost se na cokoliv zeptat a s odpovédmi a vysvétlenimi, kterych se mi dostalo, jsem spokojen(a). Byl mi ponechan
dostatek ¢asu a moznosti ke zvazeni Gcasti v této studii. Potvrzuji, Ze jsem obdrZel(a) podepsany a datem opatfeny stejnopis
formulare informovaného souhlasu.

[ ] Souhlasim / [_] Nesouhlasim, aby mé kontaktni udaje byly archivovany za uéelem mozné budouci komunikace, tj. napf.
osloveni k pfipadnému opakovani vysetieni, Ci k pfizvani ucasti v jinych studiich a projektech tykajicich se COVID-19.

Jméno informujici osoby: Datum

Podpis informujici osoby Podpis Ucastnika

Informovany souhlas — kopie pro G¢astnika IK_E Chronicky nemochi pacienti
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Souhlas se zpracovanim osobnich tdaju ve Studii kolektivni
imunity SARS-CoV-2-CZ-Preval-II

DATUM NAROZENT w1ttt teteeeeeeeeeeeseeeseneeseseseseseseeseseneetotetatasaseseseseseseseneneatsesesesessesesessasatatetaseseseseseseseneneseasaesenesesseseseneesenasasas

Ja, vyse jmenovany / jmenovand, udéluji svaj souhlas:

1) poskytovateli zdravotnich sluzeb, ktery provede odbér nebo vysetfeni v ramci studie, aby poskytl mé nize uvedené
osobni Udaje, které jsou soucasti jim vedené zdravotnické dokumentace podle zakona ¢. 372/2011 Sb., o poskytovani
zdravotnich sluZeb a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbdch) Ustavu zdravotnickych informaci a
statistiky Ceské republiky, organizagni sloZce statu, se sidlem Praha, Palackého namésti 4, PSC 128 01, 1CO: 000 23 833
(dale rovné? jen ,UzIS CR“) a

2) Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky, jakozto spravci Narodniho zdravotnického informaéniho
systému (NZIS) dle zédkona o zdravotnich sluzbach, udéluji svlj souhlas ke zpracovani poskytovatelem pfedanych
osobnich Gdajll a dalSich osobnich (daji o mne vedenych v Narodnim zdravotnickém informacnim systému a souhlasim
s tim, aby moje ldaje z Informacniho systému infekéni nemoci obdrzel Institut klinické a experimentalni mediciny
(Videriska 1958/9, 140 21 Praha 4, ICO: 00023001) za G¢elem vyhodnoceni vysetieni ve Studii kolektivni imunity SARS-
CoV-2-CZ-Preval-Il.

Zpracovavané osobni Udaje v ramci studie:

* jméno, prijmeni, pohlavi, datum narozeni, rodné cislo, adresa soucasného bydlisté, telefonni Cislo, kdéd zdravotni
pojistovny, Udaje o zdravotnim stavu a lékarskych vySetfenich souvisejicich s touto studii,

e anamnestické Udaje ve vztahu k onemocnéni COVID-19, popt. dalsi souvisejici Udaje vedené v Informacnim systému
infekéni nemoci, Narodnim registru hrazenych zdravotnich sluzeb a Narodnim registru hospitalizovanych jako soucasti
Narodniho zdravotnického informacniho systému.

Tyto Udaje bude UZIS CR zpracovavat v souladu s pravnimi predpisy, zejména zakonem o zdravotnich sluzbach i pravnimi predpisy
tykajicimi se zpracovani a ochrany osobnich Gdajd (GDPR).

Ministerstvo zdravotnictvi, se sidlem Praha, Palackého ndmésti 375/4, PSC 128 01, ICO: 00024341 (déle rovnéz jen ,MZ“) je
zadavatelem studie. UZIS CR je hlavnim Feitelem této studie a je odpovédny za zpracovani vysledk studie a poskytuje pouze
anonymni a souhrnné vystupy. Vsechny osoby, které budou mit pfistup k Vasim udajlim, jsou vazany povinnou mliéenlivosti.

Tento souhlas udéluji na dobu nejdéle do 31. 12. 2022. Timto potvrzuiji, Ze jsem byl poucen / byla pou¢ena o pravu na pfistup k
témto Gdajtm, jejich opravu, doplnéni a vymaz, pravu na omezeni zpracovani téchto tdajtl a pravu podat stiznost u Uradu pro
ochranu osobnich Gdaj.

Tento souhlas udéluji dobrovolné. S informacemi o zpracovani téchto osobnich tGdajd jsem se seznamil(a) a jejich obsahu jsem
porozumél(a). Jsem si védom(a), 7e souhlas lze kdykoliv zcela nebo z¢asti odvolat zasldnim e-mailu na adresu:
podpora.nsc@uzis.cz nebo dopisem na adresu UZIS €R. V piipadé odvolani souhlasu nebudou vyée uvedené osobni Gidaje nadéle
zpracovavany pro Ucely, pro které byl tento souhlas udélen, zpracovani téchto Udaji pfed odvolanim souhlasu ale zlistane
zakonné. V ptipadé jakychkoliv dotazli nebo Zadosti tykajicich se zpracovani osobnich (dajii se mohu obratit na vySe uvedené
kontakty.

DATUM: ..o, PODPIS: e

Informace o zpracovéni osobnich Gdaju v ramci Studie kolektivni imunity PREVAL Il naleznete na str. 4 tohoto dokumentu a webovych strankdch https://covid-

imunita.uzis.cz/

Informovany souhlas — kopie pro Gcastnika IIG_E Chronicky nemocnl' pacienti
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