Consent Form 04-08-08 APPROVED
AS MODIFIED
May 7, 2008
WIRB®

INFORMACIE PRE UCASTNIKA VYSKUMU A JEHO SUHLAS S UCASTOU V
STUDII

NAZOV: Vyvoj suvztaznej genetickej a genealogickej databazy

PROTOKOL C.: SMGF-2008-1
WIRB® Protocol #20031734

SPONZOR: Sorensonov ustav molekularnej genealogie
(Sorenson Molecular Genealogy Foundation)
Salt Lake City, Utah
United States

VYSKUMNIK: Scott R. Woodward, PhDr
Sorenson Molecular Genealogy Foundation
Suite 200
2480 S Main Street
Salt Lake City, Utah 84115
United States
801-428-1050 alebo
1-800-344-7643 otvaracie hodiny 8:00 - 17:00 miestneho ¢asu
801-244-2542 (v pripade nudze)

MIESTO(A): Sorenson Molecular Genealogy Foundation
Suite 200
2480 S Main Street Ste 200
Salt Lake City, Utah 84115
United States
KOORDINATOR
STUDIE: Ugo Perego
801-428-1054

Tento suhlas mdze obsahovat’ slovd, ktorym nerozumiete. Poziadajte koordinatora Studie alebo
pracovnikov, ktori sa na nej podielaji, aby vam vysvetlili vSetky slova alebo informécie, ktorym

uplne nerozumiete. Skor ako sa rozhodnete, mozete si vziat' domov nepodpisany vytlacok tohto
formuléra, aby ste o jeho obsahu porozmyslali alebo sa poradili s rodinou alebo priatel'mi.

V tomto formulari o stihlase slovo ,,vy* vZdy oznacuje ucastnika. Ak ste pravny zastupca t€astnika,
majte na pamati, ze slovo ,,vy* oznacuje ucastnika Stadie.

Popis Studie
Poziadali sme vas, aby ste podielali na vyskumnej §tadii, ktorej cielom je vytvorit velku

databazu kombinovanych genetickych a genealogickych informacii. Hlavnym U¢elom databazy
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je prepojit molekularne genetické informacie s pisomnymi rodokmenmi. Vyskumnu $tadiu
vykonava Sorensonov ustav molekularnej genealdgie (The Sorenson Molecular Genealogy
Foundation), ktory je neziskovou organiziciou. V tejto $tadii sa budi pouzivat metody
molekularneho testovania, pomocou ktorych sa ur¢ia genetické vzt'ahy medzi jednotlivcami a
populdciami. Ziskané informacie sa vlozia do databazy, ktord spdja genetické znaky
s rodokmenimi. Databaza je verejne pristupnd na internetovej stranke SMGF (www.smgf.org)
a moze sluzit’ ako pomocny nastroj na vyhl'addvanie genealogickych informacii.

Ak sa rozhodnete pre ucast’ v §tadii, budete musiet’ dodat’ tieto materidly: (1) zdznam o vasej
znamej genealogii s o najvacSim poctom mien, datumov narodenia a miest narodenia a
(2) biologicku vzorku.

Z vasich buniek bude extrahovand DNA a na jej zaklade sa vytvori geneticky profil. Geneticky
profil vytvoreny z vasej DNA bude spolu s vaSim genealogickym rodokmetiom umiestneny do
databazy SMGF. VsSetky informacie a vzorky budi zakddované takym spOsobom, aby sa
odstranili vase osobné identifikacné udaje. Vyskumnici vSak budi mat’ k dispozicii odkaz na
tieto tidaje. Informécie z tejto Studie su ur¢ené na pouzitie v genealogickych sluzbach a buda sa
pouzivat’ aj na urcenie migra¢nych modelov jednotlivych rodin a ich zemepisného pdvodu.

Vvzadovany postup

1) Odovzdanie zaznamu o vasej genealdgii (s ¢o najvacsim poctom generacii) vo forme
tabulky rodokmena alebo informac¢ného disku obsahujuceho tieto informacie v stibore
GEDCOM,; a

2) Poskytnutie biologickej vzorky. Konkrétne pokyny vam daji pracovnici vykonavajuci
Studiu.

Rizika a negativa

V sucasnosti nie si zndme ziadne zdravotné rizika spojené so ziskanim vzorky DNA.

Napriek pouzivanym zasadam o ddévernosti sponzor nemoéze zarucit, ze vysledky wvasSich
genetickych testov nikdy nebudi priradené k vaSej osobe. Potencidlnym inym ako zdravotnym
rizikom je moznost, ze dovernost’ vasich genetickych alebo genealogickych zdznamov by mohla
byt’ ohrozena.

So stratou dovernosti vasich genealogickych informécii a vysledkov genetickych testov su spojené
rizika. Informdcie o vysledkoch genetickych testov mézu mat’ vplyv na vasu pracovni poziciu,
poistenie alebo rodinné vztahy.

Vytvorenie a odovzdanie genealogickych informacii a poskytnutie biologickej vzorky méze byt
pre vas nepohodIné.

DalSie rizikd. Mozu existovat’ aj d’alSie rizikd, ktoré v sti€asnosti nedokdzeme predpovedat’. Ak
SMGF v budtcnosti zisti nejaké zavazné rizikd spajajuce sa s vasou ucastou, budeme vas
kontaktovat'.
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Nové zistenia

Oboznamime vas so vSetkymi novymi informaciami, ktoré by mohli zmenit vaSe rozhodnutie
0 udasti v tejto Studii.

Uzitok
Z Ucasti v tejto Studii nebudete mat’ Ziadny okamzity uzitok. Nebudeme vam spétne poskytovat’
genetické informacie. Po spracovani vaSich udajov budete mat’ pristup k svojmu genetickému

profilu a informéacidm o rodokmeni. Ked' to bude aktudlne, dostanete upozornenie a prislusné
pokyny.

Uzitok v budiicnosti. Vasa tidast’ v tejto §tudii moZe byt osozna pre vas a pre iné osoby, ktoré pri
patrani po predkoch vyuzivaju aj verejntl databazu.

Finanéna odmena za ucast’

Za ucast’ nedostanete Ziadnu finan¢ni odmenu.
Alternativy
Toto nie je lieCebna Studia. Preto mate moznost’ sa na tejto Stadii nezucastnit’.

DobrovoPna ucast’/ukoncenie

Ucast’ v tejto Studii je vylu€ne dobrovolnd. Studie sa nemusite zOcastnit. Mate tieZ pravo
kedykol'vek svoju ucast’ ukoncit’ a rozhodnut’ sa, ¢i sa biologicka vzorka, genetické informacie
alebo genealdgia, ktoru ste poskytli, mézu v §tudii aj nad’alej vyuzivat’ alebo ¢i sa musia znicit’.

Vasu tcast’ v tejto Stadii moze kedykol'vek zastavit’ koordinator Stadie alebo sponzor bez vasho
suhlasu.

Prava ucastnika Studie

Pocas svojej ucasti v $tadii moZzete kedykol'vek kléast’ otazky.
Dévernost’

Vasa jedine¢na osobna totoznost’ je prisne dovernd a neverejna. Nebude zverejnend v Ziadnej
vSeobecnej alebo vedeckej publikacii udajov. Vzorky a stibory obsahujuce tieto informécie budi
ulozené v bezpe¢nom zariadeni. Pristup k tymto kédom a genealogickym informaciam budi mat’
len hlavny vyskumny pracovnik a iné osoby nim poverené vratane vyskumnych pracovnikov
SMGF. Vasa jedine¢na identifikacia a totoznost’ vasich nedavnych predkov nemaju priamu
suvislost’ s informéaciami vo verejnej databaze.

Kontakt na ucastnika
Pouzivatelia on-line databdzy sa mozno budu chciet’ s vami skontaktovat, aby vam polozili

nejaké otazky alebo sa s vami podelili o informacie. Kontakt medzi pouzivatel'mi databazy
a ucastnikmi projektu je vylucne dobrovolny a sprostredkuje ho SMGF alebo tretia strana,
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napriklad sa moze realizovat' prostrednictvom e-mailovej spravy odoslanej cez internetovi
stranku  SMGF. Ziadne vase osobné¢ alebo kontaktné informécie nebudu spristupnené
pouzivatel'om databézy.

Kto iny by mohol ziskat’ tieto informacie?

SMGF méze ako sponzor zdielat’ informacie neumoziujuce identifikdciu so spolupracovnikmi
vratane spolo¢nosti, s ktorymi SMGF spolupracuje.

Zaznamy o Stadii si moOZe prezerat Zapadny inStituciondlny kontrolny vybor (Western
Institutional Review Board® - WIRB®). WIRB je skupina osdb, ktora vykonava nezavislé kontroly
vyskumu podl'a poziadaviek vladnych nariadeni.

Rodinné vztahy. Je mozné, ze pocas Studie zistime informdcie o vzt'ahoch v ramci vasej rodiny,
napriklad o adopcii alebo otcovstve. Informacie tohto typu neposkytneme ani vam ani ziadnemu
¢lenovi vaSej rodiny.

Zbierka biologickych vzoriek, ich vyskum a uskladnenie. Vasa biologicka vzorka je ur¢ena na
pouzitie pri vyskume a vyvoji sivztaznej genetickej a genealogickej databdzy. Podl'a nasho
vlastného uvazenia mézeme dat’ vzorku vasej DNA analyzovat v nezavislom laboratériu.
Biologické vzorky budt zakddované a oznacené identifikaCnymi prvkami, ktoré urCujeme my.
Vzorky nebudu oznac¢ené vasSim menom.

Otazky

Ak mate otazky o vyskume alebo vaSich pravach ako tcastnika vyskumu, alebo ak budete mat’
kedykol'vek pocit, Ze ste utrpeli poranenie v stvislosti s vyskumom, kontaktujte tieto osoby:

Scott R. Woodward, PhDr alebo Ugo Perego, MSc zo Sorensonovho ustavu molekularne;
genealogie (The Sorenson Molecular Genealogy Foundation), ktory je neziskovou
organizéciou, na ¢isle 801-428-1050, 1-800-344-7643 alebo 801-244-2542 (v pripade
nudze), alebo napiste na adresu info@smgf.org.

Ak mate otazky o vasich pravach ako ucastnika vyskumu, mozete kontaktovat’:
Zapadny institucionalny kontrolny vybor (Western Institutional Review Board® - WIRB®)
3535 Seventh Avenue, SW
Olympia, Washington 98502
Telefon: 1-800-562-4789.

WIRB je skupina osob, ktora vykonava nezavislu kontrolu vyskumu.

Nepodpisujte tento formular o suhlase, pokial’ ste nemali moznost klast otazky alebo ste
nedostali uspokojivé odpovede na vsetky vase otazky.
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Ak budete sthlasit’ s uc¢astou v tejto Stadii, dostanete kopiu tohto formularu o stihlase s ditumom a
podpisom pre vaSu potrebu.

Financovanie

Hlavnym poskytovatelom financii pre tito vyskumnu S$tidiu bude Sorensonov ustav
molekularnej genealogie (Sorenson Molecular Genealogy Foundation).

Suhlas

Precital som si informacie v tomto formulari o suhlase (alebo mi boli precitané). Dostal som
odpovede na vSetky otazky o Studii a mojej ucasti. Dobrovolne suhlasim sucastou v tejto
vyskumne;j $tudii.

Podpisanim tohto formuléara o suhlase sa nezrieckam Ziadnych zdkonnych prav, ktoré by som inak
mal ako ucastnik vyskumnej Stadie.

Pokyny tykajuce sa suhlasu a povolenia:
Sithlas:  Ucastnici vo veku 18 a viac rokov sa musia podpisat nizsie
V mene ucastnikov mladsich ako 18 rokov dava suhlas zakonny zdstupca
Povolenie: Nevyzaduje sa pri ucastnikoch vo veku 6 rokov a menej
Vyzaduje sa pri ucastnikoch vo veku od 7 do 12 rokov, pouZite osobitny formular

o poskytnuti povolenia
Vyzaduje sa pri ucastnikoch vo veku od 13 do 17 rokov; vypliite nizsie uvedenu cast
o poskytnuti povolenia
Pohlavie: M Z
1. Meno ucastnika (tlaCenym pismom) Dnesny datum

Adresa trvalého pobytu (ulica, mesto, PSC, §tat)

Telefon E-mailova adresa

PODPIS VYJADRUJUCI SUHLAS:

2. Podpis ucastnika (18-ro¢ny a starsi) Déatum
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3. Podpis zakonného zastupcu (ak je potrebny) Détum
4. Opravnenie pravneho zastupcu ucastnika alebo vzt'ah k ti¢astnikovi
5. Podpis osoby, ktora viedla rozhovor o informovanom sthlase Détum

PODPIS VYJADRUJUCI POVOLENIE, pre uéastnikov od 13 do 17 rokov:

Povolenie:
Bol som oboznameny s touto vyskumnou $tadiou a sthlasim s G¢ast'ou v nej.

6. Podpis tcastnika vyjadrujuci povolenie Détum Vek (v rokoch)

Potvrdzujem, ze som ucastnikovi vysvetlil Stadiu v rozsahu primeranom jeho chépaniu
a ze ucastnik s ucast’ou v studii sthlasil.

7. Podpis osoby, ktora viedla diskusiu o stuhlase Détum

Pouzite iba v pripade potreby

Ak je tento formular o suhlase ucastnikovi precitany, pretoze ucastnik (alebo jeho zdkonny
zastupca) si ho nemoze precitat sam, pri udeleni suhlasu musi byt pritomny nestranny svedok
alebo vyskumnik, ktory nie je vo vyskume zaangazovany , pricom takato osoba musi podpisat
nasledovné vyhlasenie:

Potvrdzujem, ze informacie uvedené vo formulari o suhlase a akékol'vek iné pisomné informacie
boli ucastnikovi (alebo jeho zdkonnému zastupcovi) presne vysvetlené a ucastnik (alebo jeho
zdkonny zastupca) ich pochopil. Uéastnik (alebo jeho zakonny zastupca) dobrovolne sthlasil
s Ucast’ou vo vyskumnej Studii.

Podpis nestranného svedka Datum
Poznamka: Tento priestor na podpis sa nemoze pouzit' na preklady do iného jazyka. Pri

registracii ucastnikov, ktori nehovoria po slovensky, sa musi pouzit' prelozeny formuldr o
suhlase.
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