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Srovnavaci prlifezova studie séroprevalence protilatek proti SARS-CoV-2
v okresech Pisek a Strakonice

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA

COVID-19 je nové onemocnéni, a i pres znalosti nékterych aspektll této choroby stéle chybéji zasadni informace o
aktualnim poctu osob, které jej prodélaly s mirnymi nebo Zadnymi priznaky. Srovnavaci prarezova studie protilatek
SARS-CoV-2 v okresech Pisek a Strakonice zdsadnim zplsobem prispéje k ovéreni aktualni situace v téchto dvou
regionech. Proto Vas Zzdddme o souhlas se zafazenim do studie, jehoZ soucasti je odbér Zilni krve pro Gcely stanoveni
pritomnosti protilatek proti viru SARS-CoV-2, ktery zplsobuje onemocnéni COVID-19 metodou ELISA.

Jaky je ucel, povaha a predpokladany pfinos vysetieni na pfitomnost infekce SARS-CoV-2 metodou ELISA?

- Vysetfeni se provadi na Zadost pacienta ¢i zakonného zastupce.

- KvySetfeni se odebira jedna zkumavka vendzni (Zilni) krve, odbér provadi vseobecna sestra.

- Vysledek vySetfeni bude zpracovan v laboratofi Nemocnice Pisek, a.s. a zhruba do 14 dni Vam bude sdélen vysledek
formou SMS.

- Vysetfeni je provadéno pro potieby srovnavaci studie séroprevalence protilatek proti SARS-CoV-2 v okresech
Pisek a Strakonice.

Jaké jsou predpokladané dusledky a nasledky zdravotniho vykonu?

- Objasnéni, zda jste se s plivodcem vySetfované infekce v minulosti pravdépodobné setkal.

Jaka jsou mozna rizika spojena se zdravotnim vykonem?

- BéZna rizika spojena s odbérem krve — krevni vyron, krvaceni z vpichu pfi nedostate¢ném stlaceni mista vpichu,
pokles krevniho tlaku. Po odbéru krve je tfeba stlacovat misto vpichu 5-10 minut, aby zamezilo krvaceni nebo vzniku
hematomu.

Jak bude nakladano s odebranym vzorkem?

- Odebrany biologicky material (vendzni krev) bude slouZit pouze pro ucely vysetfeni a bude po jeho vyhodnoceni
znicen a nebude uchovavan.

Jaky bude postup, pokud bude vysledek protilatek zpracovany metodou ELISA pozitivni?

- Pokud bude vlaboratofi Nemocnice Pisek, a.s. zachycena pozitivni protilatkova odpovéd, budete vyzvan k
provedeni odbéru vzorku z nosohltanu na pfimy prikaz RNA viru SARS-CoV-2 metodou PCR a budou Vam
doporucena opatieni pro zabranéni sifeni pfipadné infekce do doby, neZ bude znam vysledek vysetfeni. O vysledku
tohoto vysetteni Vas bude do dvou dnl informovat laboratof, ktera vysetfeni provedla, nebo pfimo krajska
hygienicka stanice. Pokud bude vysledek vySetieni ze stéru nosohltanu negativni, tak to znamen3, Ze jste se s virem
SARS-CoV-2 s nejvétsi pravdépodobnosti setkal(a) jiz dfive, ale jiz nejste nakazlivy(a) a neni tfeba dodrZovat dalsi
zvlastni opatreni. Pokud bude vysledek pozitivni, budete informovéani pracovnikem organu ochrany verejného
zdravi — Krajské hygienické stanici (KHS), ktery Vas bude zarover informovat o dalSim postupu.

- Vpripadé, Ze nebudete souhlasit svysetfenim pfimého prlikazu viru SARS-CoV-2 metodou PCR, bude tato
skutec¢nost rovnéz nahlasena KHS.

Budu muset vysSetieni uhradit?

- Ne. Vramci této studie je vySetieni zdarma.

Co se stane s vysledkem vysetieni?

- Laboratof Nemocnice Pisek, a.s. jako poskytovatel zdravotnich sluZeb, provede vysetfeni a povede k nému
dokumentaci podle zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zdkon o
zdravotnich sluzbach). Vysledky odbérl bude poskytovatel zdravotnich sluzeb v souladu se zakonem ¢. 258/2000
Sh., o ochrané verejného zdravi a v souladu se Souhlasem o zpracovani osobnich udajli sdélovat organu vefejného

svvs
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Poskytnuti Informovaného souhlasu s Ucasti v této studii je zcela dobrovolné. Souhlasem se nevzdavate zddného ze
svych zakonnych prav. Souhlas miiZete kdykoli odvolat zaslanim dopisu na adresu Nemocnice Pisek, a.s., nebo e-
mailem na adresu biochemie@nemopisek.cz .

Jméno a pfijmeni Ucastnika: Rodné Cislo:

Datum narozeni: Telefonni &islo:

Adresa soucasného pobytu:

Jméno a pfijmeni zakonného zastupce: Datum narozeni zdkonného zastupce:

Souhlasim s Gcasti ve Srovndvaci studii séroprevalance protilatek proti SARS-CoV-2 v okresech Strakonice a Pisek a
s vySetienim protilatek proti viru SARS-CoV-2. Precetl(a) jsem si vySe uvedené informace a rozumim jim. Své svoleni
k ucasti ve studii ddvam dobrovolné. Potvrzuji, 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 ucasti
v této studii. Potvrzuji, Ze jsem obdrZel(a) podepsany a datem opatieny stejnopis formulafe informovaného

souhlasu.

[J Souhlasim / [ Nesouhlasim, aby mé kontaktni udaje byly archivovany za Gcelem mozné budouci komunikace, t;.
napf. osloveni k ptfipadnému opakovani vySetfeni, nabidnuti moZnosti darovani krevni plazmy, ¢i k pfizvani Ucasti v
jinych studiich a projektech tykajicich se COVID-19.

Jméno informujici osoby: Datum:

Podpis informujici osoby Podpis Uéastnika/zakonného zastupce
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