Identifikace stresovych situaci v ¢asném vyvoji ditéte s rozStépem rtu Ci patra za
pomoci histologické analyzy mikrostruktury zubi

Informace a informovanv souhlas pro rodi¢e/zakonné zastupce ditéte

Vazena pani, vazeny pane,

radi bychom pozvali Vas a Vase dit¢ k i¢asti na této studii. Provadime ji proto, abychom ziskali
doplnujici informace o 1€¢bé Vaseho ditéte a mohli v budoucnu tuto 1é¢bu zlepsit. Studie jsou
dilezitou soucasti Iékarského vyzkumu.

Tato studie ma za cil zjistit rizikové faktory pro vznik rozstépové vady obliceje, zejména
vlivu COVID infekce prodélané pied ¢i po oté¢hotnéni. Soucasné si klade za cil zjisti
dostupnost multioborové péce pro déti s rozstépem obliceje a jejich psychomotoricky vyvoj
V prvnich 5 letech zivota.

Nez se rozhodnete o Gcasti Vaseho ditéte ve studii, je dilezité, abyste porozumél/a, pro¢ tato
studie probihd a co vSe zahrnuje. Pfectéte si prosim pozorné nasledujici informace a nevahejte
se na cokoliv zeptat.

Utast ve studii je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k ti¢asti Vaseho ditéte, mate moznost
kdykoliv jeho ucast ukoncit bez udani diivodu. Rozhodnuti o Gcasti ¢i odmitnuti ucasti nijak
neovlivni Iékaiskou péci, ktera bude Vasemu ditéti v budoucnu poskytovana.

1. Jaké jsou zakladni principy 1é¢by ditéte s roz§tépem obliceje?

Rozstépy obliceje jsou jednou z nejcastéjSich vrozenych vyvojovych vad. Na jejich vzniku se
mohou podilet vné&j$i negativni faktory, které ovlivni vyvoj plodu béhem téhotenstvi.

Lécba pacienttl s touto vadou probiha multioborové — podili se na ni plasticky chirurg, ORL
specialista, ortodontista, a dalsi.

2. Jaky je ucel této studie?

Tato studie je vyzkumnou ¢innosti smétujici ke zlepSeni zdravotni péce. Cilem studie je zjistit,
jakeé rizikové faktory se mohou podilet na vzniku rozstépové vady obliceje a jak tato vada miize
ovlivnit psychomotoricky vyvoj ditéte. Vzhledem Kk probéhlé celosvétové pandemii infekce
COVID 19 si studie dale klade za cil zjistit, jakym zpisobem toto infekéni onemocnéni
ovlivnilo vyskyt rozstépové vady obli¢eje a dalsi vyvoj déti s touto vrozenou vyvojovou vadou.

Pti vyvoji a ristu doc¢asnych 1 stalych zubli dochézi pii pfitomnosti negativnich podnétti

(stresové obdobi, nemoc, operacni vykon atd.) ke zpomaleni nebo uplnému zastavenim rlstu
zubu a ke zménam v jeho struktuie, tvaru a velikosti. Tvrdé zubni tkan¢ maji jedine¢nou
schopnost zaznamendvat metabolické zmény v pribéhu jejich formovani a uchovavat tento
zaznam ve své mikrostruktufe po celou dobu existence zubu. Tyto zmény jsou pozorovatelné
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na zubech docasného i stalého chrupu i dlouhy ¢as po plisobeni zatézovych faktorti v disledku
nemeénnosti zubl po ukonceni vyvoje. Kazdy ¢lovék ma ve svych zubech zaznamenanou tzv.
neonatalni linii — pfesné dand linie oznacujici den porodu. Od této linie 1ze casové datovat i
dalsi stresové linie oznacujici jiné udalosti v zZivoté ditéte (operace, nemoci, oCkovani apod.)

3. Jak studie probiha?

V ramci studie byl vytvoien detailni dotaznik pro rodice déti s rozstépem obliceje, ktery se
zabyva zjisténim informaci o priibéhu té¢hotenstvi matky, osobni anamnézy rodicti i samotného
ditéte. Odpovéd na vSechny otdzky v dotazniku neni vyzadovana.

V ramci studie budou hodnoceny pomoci tzv. histologickych mikrovybrusii mlééné spontdnné

vypadnuté zuby nebo mlécné ¢i trvalé zuby, které musely byt vytrhnuty z divodi [é€ebnych. V
Laboratofi morfologie a forenzni antropologie Ustavu antropologie P¥irodovédecké fakulty
Masarykovy Univerzity bude zub nafezan na jemné platky a nasledn¢ budou pod specidlnim
mikroskopem identifikovany vSechny stresové linie véetné presné datace (oznaceni data, kdy
k této udalosti doslo). Zpétné pak bude mozné ve spolupraci s pacientem ¢i jeho zakonnym
zastupcem urcit, jakd udalost vedla ke vzniku konkrétni stresové linie a jak velké tato udalost
byla u jedince v porovnani s jinymi stresovymi situacemi. Lze tak i u malych déti objektivné
urcit, jak velkd zatéz pro né znamenala nemoc, operace, ockovani ¢i jiné stresové situace.

4. Jak dlouho bude studie trvat?
Studie bude ukoncena s ukoncenim sledovéani Vaseho ditéte v roz§t€povém centru.

5. Jakym zpusobem budou vyuZzita data ziskana v ramci této studie?

Data nasbirana v ramci této studie budou publikovéna v odbornych ¢asopisech, a to anonymné,
tj. zadné zpravy ¢i publikace nebudou obsahovat jakékoliv udaje, které by mohly vést k
identifikaci pacientd. Informace o zpracovani osobnich daji v ramci tohoto projektu a o
zajiSténi jejich ochrany jsou popsany v dalS$im textu. Studie bude designova jako
multicentrickd, coZ znamena, Ze sbér dat bude probihat na vice pracovistich zabyvajicich se
problematikou 1écby rozstépii obli¢eje. Pro konecné zpracovani dat budou vSechny data
ptevedena do tzv. pseudoanonymizované podoby — tedy nebude mozné spojit osobni data
s konkrétnim pacientem.
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6. VsSeobecné informace

Souhlasem s c¢asti Vaseho ditéte ve studii se samoziejmé nevzdavate zadného ze svych
zakonnych prav.

V piipadé, ze by se vyskytly nové informace, které by mohly ovlivnit V&S souhlas s tcasti
Vaseho ditéte v této studii, zkousejici 1€kar Vas neprodlené informuje.

S casti Vaseho ditéte v této studii pro Vas nejsou spojeny zadné néklady a za ucast Vam ani
Vasemu ditéti nebude vyplacena zadna odména.

Pokud mate jakékoliv otazky tykajici se studie, kontaktujte prosim nize uvedené 1ékare.
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Informovany souhlas s ti¢asti ve studii a souhlas s poskytnutim, zpracovavianim a
uchovavanim osobnich udaji pro tcely projektu

Jméno pacienta/pacientky (htlkovym pismem): .........oooiiiiiiiiiiiii e

Datum narozeni: ........oeeeiiiiiii

Precetl(a) jsem si informace pro zakonné zastupce. M¢l(a) jsem moznost polozit otdzky ohledné
této studie a vSechny mé dotazy byly dostate¢n¢ zodpovézeny. Obdrzel(a) jsem dostatek
informaci ohledné této studie. Chapu ucast svého ditéte jako dobrovolnou a vim, ze ma moznost
kdykoliv od ucasti svého ditéte v projektu odstoupit i bez udani divodl. Souhlasim s ucasti
svého ditéte v tomto projektu.

Prohlasuji, Ze souhlasim se zpracovavanim informaci o prubéhu 1é¢by a osobnich tidajti svého
ditéte v rozsahu jméno, pfijmeni, rodné ¢islo a data nasbirana v ramci této studie. Veskeré udaje
budou uvadény pouze pod kdédem (tzv. pseudonymizovany) — identifikovat mé dité na zakladé
osobnich dajii bude schopna pouze povéiend osoba vyzkumného tymu. Pseudonymizovana
data mohou byt pieddna dalSim subjektim (spolupracujicim odbornikiim a institucim),
vyhradné vSak za Gcelem védeckého vyzkumu. Veskeré uvedené tidaje budou zpracovavany
v souladu s platnymi ¢eskymi a evropskymi pravnimi predpisy.

Tento souhlas se ud€luje spravei Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno.

Doba zpracovani vySe uvedenych dat je stanovena realnou uzite¢nosti dat pro vyzkum. Data
budou pouzivana, pokud budou pro tento vyzkum uZite¢na.

Jsem si védom(a), Ze

e mam pravo pozadovat pristup k osobnim udajim svého ditéte, jejich opravu nebo vymaz,
popiipad¢é omezeni zpracovani

e mam pravo vznést namitku proti zpracovani osobnich udajli svého ditcte

e mam pravo podat stiznost dozorovému organu (Ufad na ochranu osobnich tdajii)
v piipadé, Ze se budu domnivat, ze zpracovani osobnich udaji probihda v rozporu
s pravnimi piedpisy. Kontaktni udaje dozorového uiadu: Utad pro ochranu osobnich tidaji,
Pplk. Sochora 27, 170 00 Praha 7, elektronicka podatelna: posta@uoou.cz;

e  mam pravo odvolat tento souhlas se zpracovanim udaji, a to ozndmenim na elektronickou
adresu koskova.olga@fnbrno.cz, pfipadné jinou formou na kontaktni udaje pro zpracovani
osobnich
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e udaji. Fakultni nemocnice Brno jmenovala povéirence pro ochranu osobnich udaju.
Kontaktni tidaje tohoto povétence: Fakultni nemocnice Brno, Jihlavska 20, 625 00 Brno,
e-mail: poverenec-gdpr@fnbrno.cz.

Kontaktni osoby:
MUDr. Olga Koskova, Ph.D. MUDr. Wanda Urbanové, Ph.D.
Tel: 532 23 4790 Tel: 267163283
Klinika détské chirurgie, ortopedie a traumatologie Stomatologicka klinika FNKV a 3. LF UK
FN Brno FNKYV Praha
Cernopolni 9, 61300, Brno Srobarova 50, 10000, Praha

Precetl(a) jsem vySe uvedeny text a mél(a) jsem moznost polozit jakékoli dopliujici otazky,
které mi byly zcela zodpovézeny. Tento souhlas udéluji ve vyse uvedeném rozsahu zcela
dobrovolng.

Rodi¢/zakonny zastupce (1): c.ooviveiiiiiiiiiiiiii e,
Podpis: ..o Datum: ............coevviennnn.
Rodi¢/zakonny zASstupce (2): ..ovvneiniieiiiiiiii e
Podpis: ..o Datum: ...,

Lékar, ktery studii vysvétloval:

Jméno zkousejiciho 1ékare (hlilkovym pismem): .........ccooiiiiiiiiiii e,

Podpis: ..o Datum: .............oooeal.
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