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FORMULAR INFORMACI A SOUHLASU VYZKUMNEHO SUBJEKTU
TITUL: Vytvareni korelované genetické a genealogické databaze

C. PROTOKOLU: SMGF-2008-1
WIRB® Protokol &. 20031734

SPONZOR: Sorenson Molecular Genealogy Foundation
Salt Lake City, Utah
Spojené staty

RESITEL: Scott R. Woodward, Ph.D.
Sorenson Molecular Genealogy Foundation
Suite 200
2480 S Main Street
Salt Lake City, Utah 84115
Spojené staty
1 801-428-1050 nebo
1 801-344-7643 v pracovni dob¢ (8-17 hodin MST)
1 801-244-2542 (v nouzovych ptipadech)

STREDISKO/A: Sorenson Molecular Genealogy Foundation
Suite 200
2480 S Main Street
Salt Lake City, Utah 84115
Spojené staty

STUDIINI
KOORDINATOR: Ugo Perego
1 801-428-1054

Tento Formulaf souhlasu miize obsahovat slova, kterym nerozumite. Pozadejte prosim studijniho
1¢kate nebo studijni personal, aby vam vysvétlil jakakoli slova nebo informace, kterym nebudete
dobte rozumét. Nepodepsanou kopii tohoto formuléie souhlasu si miizete vzit s sebou domii,
abyste se nad nim mohli zamyslet nebo jej prodiskutovat s ¢leny rodiny nebo prateli, nez se
rozhodnete.

V tomto formuléii se osloveni ,,vy* vzdy tyka vyzkumného subjektu. Pokud jste pravné
ustavenym zastupcem, nezapomeiite prosim, ze osloveni ,,vy* se tyka vyzkumného subjektu.

Popis studie

Zveme vas, abyste se zucCastnil/a vyzkumné studie urcené pro vytvoteni velké databaze
kombinovanych genetickych a genealogickych informaci. Hlavnim ucelem této databaze bude
propojovat molekularni genetické informace s pisemnymi rodokmeny. Tuto vyzkumnou studii
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provadi nadace Sorenson Molecular Genealogy Foundation, neziskova organizace. V této studii
budou pouzity molekularni testovaci metody na stanoveni toho, jak jsou osoby a populace
geneticky sptiznéné. Na zaklad¢ téchto informaci bude vytvorena databaze, ktera bude korelovat
genetické markery s rodokmeny rodin. Tato databaze je vetejné pristupnd na webové strance
SMGF (www.smgf.org) a stane se nastrojem, ktery bude pomahat ostatnim pii vyhledavani
genealogickych informaci.

Pokud se rozhodnete zucastnit se, budete pozaddan/a a poskytnuti nasledujicich informaci: (1)
zédznamu vaSich znamych genealogickych udajii s co mozna nejvice jmény, daty a misty narozeni
a (2) biologického vzorku vasich bunék.

Z vaSich bun€k bude odebrana DNA a vytvofen geneticky profil. Geneticky profil odvozeny z
vasi DNA spolu s vasim genealogickym rodokmenem bude ulozen do databdze SMGF. VSechny
informace a vzorky budou zakddovany takovym zplisobem, aby se z nich odstranily vase osobni
identifikacni idaje; spojeni na né vSak zustane k dispozici vyzkumnikim. Informace z této studie
budou pouzity pro genealogické sluzby, véetné stanoveni vzorii rodinnych migraci a
zemepisnych pavodi.

Postup zahrnuje nasledujici

1) Poskytnuti zaznamu vasich genealogickych udaji (obsahujicich co mozna nejvice generaci)

v podobé grafického rodokmenu nebo informacniho disku obsahujiciho tyto informace v souboru
GEDCOM a

2) Poskytnuti biologického vzorku. Dostanete konkrétni pokyny od studijniho personalu.

Rizika, neprijemnosti a nepohodli

V soucasnosti nejsou znama zadna zdravotni rizika spojend s potfizenim vzorku DNA.

Bez ohledu na existenci protokold pro zajisténi divérnosti informaci, nemiiZze sponzor zarucit, ze
vysledky vaSeho genetického testu nebudou nikdy propojeny s vami. Potencialnim
mimozdravotnim rizikem je moznost, ze diivérnost vasSich genetickych nebo genealogickych
z4dznamu bude poruSena.

Existuji rizika spojena se ztratou diveérnosti vasich genealogickych informaci a vysledkt
genetickych testl. Informace o vysledcich genetickych testi mohou ovlivnit vasSe zaméstnani,
pojisténi nebo rodinné vztahy.

Vytvareni a predkladani genealogickych informaci a poskytovani biologického vzorku pro vas
muze byt zatézi.

Dalsi rizika: Mohou existovat jest¢ dalsi rizika, ktera v této dobé nemiizeme predpovidat. Pokud
v budoucnosti dojde k odhaleni podstatnych rizik spojenych s vasi ucasti nadaci SMGF, spojime
se s vami.
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Nové nalezy

O jakvchkoli novych informacich, které by mohly zménit va$e rozhodnuti z(¢astnit se této
studie, vam dame védét.

Vyhody

Z vasi Gcasti v této studii vam nepoplynou zadné bezprostiedni vyhody. Genetické informace z
ni vam nebudeme poskytovat. Po zpracovani vasich dat vam mizeme povolit ptistup k vasemu
genetickému profilu a informacim o vasem ptivodu. V tomto pfipadé vam zasleme ozndmeni a

pokyny.

Budouci vyhody: Vysledky této studie mohou v budoucnosti pfinést vyhody lidem, ktefi je
pouziji pti svém vyhledavani udaji o predcich.

Odména za ucast

Za vasi ucast nebude poskytnuta Zadnéd odména.
Alternativy
Toto neni 1é¢ebna studie. Vasi alternativou je nezucastnit se této studie.

Dobrovolna icast / vystoupeni ze studie

Utast v této studii je naprosto dobrovolna. MiZete se rozhodnout nezi&astnit se ji. Mate pravo ze
studie kdykoli vystoupit a rozhodnout se, zda vas biologicky vzorek, genetické informace nebo
genealogické informace, které jste jiz poskytl/a, mohou ziistat soucésti studie nebo zda se budou
muset znicit.

Vase ucast v této studii mize byt kdykoli zastavena studijnim Iékafem nebo sponzorem bez
vaseho souhlasu.

Prava subjekti vyzkumu

Kdykoli béhem vasi ucasti mizete klast otazky.

Divérnost udaja

Vase jedinec¢na osobni totoznost se poklada za ptisn¢ divérnou a privatni. Vase jedinec¢na osobni
totoznost nebude nikomu odhalena v jakékoli vSeobecné nebo védecké publikaci udajt. Vzorky a
soubory obsahujici tyto informace budou ulozeny v zabezpe¢eném prostoru. Jediné osoby, které
budou mit piistup ke kodiim a genetickym informacim, budou hlavni feSitel a ostatni osoby
konkrétn€ povéiené hlavnim fesitelem, véetné vyzkumného persondlu nadace SMGF. Vase
jedinecna totoznost a totoznost vaSich souc¢asnych predkl neni piimo propojena s informacemi
ve vefejné databazi.
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Kontakt s ucastniky

Uzivatelé online databaze si mohou prat kontaktovat vas, aby vam polozili otazky nebo se
podélili o informace. Kontakt mezi uzivateli databdze a ucastniky projektu je naprosto
dobrovolny a je zprostfedkovan nadaci SMGF nebo tieti stranou, jako naptiklad prostfednictvim
emailové zpravy odeslané z webové stranky nadace SMGF. Uzivateliim databaze nebudou
poskytnuty zadné vase osobni ani kontaktni informace.

Kdo jiny miZe ziskat tyto informace?

Nadace SMGF jakozto sponzor mize poskytnout neidentifikovatelné informace svym
spolupracovnikim, v¢etné spole¢nosti, se kterymi nadace SMGF spolupracuje.

Informace ze studie mohou byt poskytnuty radé Western Institutional Review Board® (WIRB®)
ke kontrole. WIRB je skupina lidi, ktefi vykonavaji nezavislou kontrolu vyzkumu vyzadovanou
podle vladnich ptredpisi.

Rodinné vztahy. V prabehu této studie je mozné, zZe se dozvime informace o vztazich ve vasi
roding, jako je naptiklad adopce nebo otcovstvi. Tyto informace nebudeme poskytovat ani vam,
ani zadnému piislusnikovi vasi rodiny.

Odbér, vyzkum a ulozeni biologického vzorku. Vas biologicky vzorek bude pouzit pro vyzkum a
vytvareni korelované genetické a genealogické databaze. Na zéklad¢ naseho vyhradniho
rozhodnuti mizeme nechat vasi DNA analyzovat nezavislou laboratofi. Biologické vzorky
budou identifikovany zakédovanymi etiketami podle naseho urceni. Vzorky nebudou
identifikovany vasim jménem.

Dotazy

Pokud mate dotazy tykajici se tohoto vyzkumu, vasich prav jakozto vyzkumného subjektu, nebo
pokud si budete myslet, Ze jste se zranil/a v souvislosti s timto vyzkumem, obrat’te se na
nasledujici osoby:

Scott R. Woodward, Ph.D. nebo Ugo Perego, MSc ze Sorensonovy nadace

molekularni genealogie (The Sorenson Molecular Genealogy Foundation), neziskové
organizace, na ¢islech +1 801-428-1050, +1 800-344-7643 nebo +1 801-244-2542 (v nouzovych
ptipadech) nebo napiste na adresu info@smgf.org.

Pokud mate dotazy tykajici se vasich prav jakozto vyzkumného subjektu, kontaktujte:

Western Institutional Review Board® (WIRB®)
3535 Seventh Avenue, SW

Olympia, Washington 98502, USA

Telefon: +1-800-562-4789.
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WIRB je skupina lidi, ktefi vykonavaji nezdvislou kontrolu vyzkumu.

Tento formulaf souhlasu nepodepisujte, pokud jste nemél/a moznost klast otazky a ziskat
uspokojujici odpovédi na vSechny vase dotazy.

Pokud budete souhlasit s ucasti v této studii, dostanete podepsanou a datovanou kopii tohoto
formulare souhlasu pro svou pottebu.

Zdroj financovani
Hlavni financovani tohoto vyzkumu poskytne Sorenson Molecular Genealogy Foundation.

Souhlas

Precetl/a jsem si informace na tomto formulafi souhlasu (nebo mi byly ptecteny). VSechny moje
otazky tykajici se této studie a mé ucasti v ni byly zodpovézeny. Rozhodl/a jsem se svobodné
zucastnit se této vyzkumné studie.

Podpisem tohoto formuléie souhlasu jsem se nevzdal/a Zadnych svych prav, kterd bych jinak
mél/a jakoZzto subjekt v této vyzkumné studie.

Pokyny tykajici se souhlasu a povoleni:
Souhlas: Subjekty, které dosdhly stari 18 let, se musi podepsat na radku subjektu nize.
Za subjekty mladsi nez 18 let poskytne souhlas jejich pravné povéreny zdstupce.
Povoleni: Nevyzaduje se u subjektit mladsich nez 6 let
Vyzaduje se u subjektii od 7 do 12 let s pouzitim samostatneho formuldre povoleni.
Vyzaduje se u subjektii od 13 do 17 let s pouzitim cdsti povoleni nize.

Pohlavi: M Z

1. Jméno subjektu tiskacim Dnesni datum

Stala postovni adresa — ulice a ¢islo, obec, PSC, stat

Telefon Emailova adresa

SOUHLASNY PODPIS:

2. Podpis subjektu, ktery dosahl 18 let stafi Datum

3. Podpis pravné povéreného zastupce, existuje-li  Datum

4. Povéteni pravné povéieného zastupce nebo jeho vztah k subjektu
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5. Osoba provadéjici diskusi tykajici se podpisu ~ Datum
formuléafe informovaného souhlasu

PODPISY POVOLENI pro subjekty ve véku od 13 do 17 let:

Povoleni:
Tato vyzkumna studie mi byla vysvétlena a ja souhlasim s ucasti v této studii.

6. Podpis povoleni subjektu Datum Stari v letech

Potvrzuji, Ze jsem vysvétlil studii v rozsahu odpovidajici chapéani subjektu a Ze subjekt souhlasi s
ucasti ve studii.

7. Podpis osoby provadéjici diskusi tykajici se povoleni Datum

Pouzijte nasledujici jen tehdy, bude-li to vhodné

Pokud bude tento formular povoleni precten subjektu, protoze subjekt (nebo jeho pravné
poveéreny zdstupce) neni schopen formular precist, musi byt pro souhlas a podpis nasledujiciho
prohldseni pritomen nestranny svédek, ktery neni spojen s vyzkumem nebo s resitelem:

Potvrzuji, ze informace na formulati souhlasu a dal$i pisemné informace byly spravné
vysvétleny

subjektu a ze jim subjekt (nebo jeho pravné povereny zéastupce) ziejmeé porozumél. Subjekt (nebo
jeho pravné povéieny zastupce) svobodné souhlasi s u€asti ve vyzkumné studii.

Podpis nestranného svédka Datum

Poznéamka: Tento tisek s podpisem nemtize byt pouzit pro pieklad do jiného jazyka. Pro
zaregistrovani subjekt, které nehovoii anglicky, je potfebny pielozeny pieklad souhlasu.
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