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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Lécebna imunoadsorpce

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a IéCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé VaSeho aktualniho zdravotniho stavu Vam bylo Iékafem indikovano opakované provadéni
imunoadsorpce.

Co je imunoadsorpce:
Jedna se o moderni Ié€ebnou metodu, ktera umozfiuje odstranit z krevniho obéhu pacienta pfevaznou Cast
imunoglobulinG (protilatek).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Za vznik a pfiznaky Vaseho onemocnéni je odpovédna pfitomnost Skodlivych (patologickych) latek (tzv.
autoprotilatek), které jsme schopni imunoadsorpci z vétsi ¢asti z krve odstranit, aniz bychom zaroven odstranovali
mnozstvi jinych, pro organismus dulezitych latek.

LéCebnou alternativou k tomuto vykonu je plazmaferéza, kterou jste byl(a) IéCen(a) doposud. Lécebnou
imunoadsorpci je mozné zahaijit jen u pacient(l, ktefi uz podstoupili alespon jednu plazmaferézu, abychom snizili
riziko pfedéasného ukondeni této finanéné naroc¢né IéCby z divodu nevhodného povrchového Zzilniho systému
pacienta nebo z diivodu netolerance vykonu pacientem.

Provedeni imunoadsorpce je ve srovnani s plazmaferézou k organismu Setrnéjsi.

Jaky je rezim pacienta pired vykonem:

Légebna imunoadsorpce nevyZzaduje Vasi specialni pfipravu nebo zménu Vaseho denniho reZzimu. Pouze v pfipadé,
Ze jste léCen pro vysoky krevni tlak, neni vhodné, abyste vecler pfed timto vykonem a rano v den vykonu uZival
nékteré léky pro léEbu vysokého krevniho tlaku (o které Iéky se jedna, Vam sdéli 1ékar).

Jaky je postup pfi provadéni vykonu:

Vykon je zahajen dvéma vpichy injekénich jehel do loketnich Zil na obou hornich koné&etinach a tim Vas pfipojime
k specialnimu pfistroji, ktery odebira Vasi krev, oddéli plazmu, ktera nasledné protéka pres adsorpCni zafizeni
vyvazujici protilatky zplUsobuijici projevy Vaseho onemocnéni.

Délka trvani vykonu je zavisla na pratoku krve pfistrojem a na Vasich télesnych parametrech (vyska, vaha).
Orientacni délka trvani vykonu je 3-4 hodiny. Kazdému pacientovi jsou pfidéleny imunoadsorpéni kolony uréené
pouze pro jeho Ié€bu, opatfené jeho jménem a uréené asi na 20 procedur. Interval opakovani imunoadsorpce je
vysoce individualni a stanovi jej Iékaf na zakladé zhodnoceni diagnézy, celkového zdravotniho stavu a laboratornich
vysledkud. Tento informovany souhlas plati i pro tyto opakované vykony.

Jaké jsou mozné komplikace:

LéCebna imunoadsorpce je vétSinou bezpeCny a ucinny vykon, ktery je zajistén celou Fadou organizaénich
a kontrolnich opatfeni. Pfesto mUze byt spojen s nezadoucimi vedlej§imi reakcemi (napf. pokles tlaku a s tim spojena
nevolnost, poceni, pocit na omdleni, alergicka reakce na pouzité roztoky, projevujici se svédénim, vyrazkou nebo
zhorSenim dechu). Pro zajisténi nesrazlivosti je do krve v separatoru béhem vykonu pfidavan protisrazlivy roztok,
ktery mlze ve vzacnych pfipadech také vyvolat nezadouci reakci. V mistech vpichd muze vzniknout krevni vyron
spojeny s bolesti.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Po Ié¢ebné imunoadsorpci muzete v den vykonu pocitovat zvy$enou fyzickou slabost. Je proto vhodné vyvarovat se
fyzické namahy. Pfi zvedani téZkych pfedmétl je mozny i vznik krvaceni do podkozi v mistech vpichl injekénich
jehel, vyvarujte se proto i zvedani bfemen.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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Identifikacni Udaje pacienta:

|PF|’jmen|': | |Jméno: | |Titu|: | |RC:
Identifikaéni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:

| PFijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: | ‘

Planovany vykon:
| Lécebna imunoadsorpce

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplsob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vysSe uvedeného vykonu souhlasim.

Déle prohlasuji, Zze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lécivych pripravkt, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
piekazkou v provedeni vykonu &i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykont nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

Souhlas pacienta se sbérem a zpracovanim dat v registru ,,WAA“ v souvislosti s hemaferézou (Svétova
spole¢nost pro hemaferézu)

Souhlasil(a) jste s provedenim terapeutické aferézy. V souvislosti s aferetickymi vykony provadime nezbytné a také
povinné laboratorni kontroly. Mnohé C&iselné Udaje také zaznamenava pfistrojové zafizeni a pocitad separatoru.
Abychom mohli uskutecnit vzdy maximalné bezpecné a ucinné Vase osSetfeni, sledujeme prabézné tyto Udaje
a v zajmu kvality na8i prace mame potfebu také vyhodnocovat néktera data - napf. kolik krve proteklo pfistrojem pfi
jednom osetfeni a kolik takovych vykon( bylo potfeba provést k pozadovanému efektu Vasi [é€by a podobné. Nase
pracovisté spolupracuje s ¢eskymi aferetickymi centry, svétovymi centry, univerzitami a odbornymi spole¢nostmi
(napf. ESFH - European Society for Hemapheresis and Hemotherapy), coz je v zajmu kvality nasi prace a v zajmu
odborné urovné naseho IéCebného aferetického Useku na Krevnim centru FNO.

Technické Udaje o pfistrojovych procedurach jsou také shromazdovany a vyhodnocovany v registru Svétové
spole¢nosti pro hemaferézu (WAA, World apheresis association - world apheresis registry), ktery je centralné zfizen
a veden ve Svédsku (Umed University, prof. Stegmayr BG). Registr World Apheresis Association for Therapeutic
Apheresis je registrem pro hodnoceni kvality, jehoZz cilem je umoznit zlepSeni péce a l1éCby pacientd, ktefi potrebuji
terapeutickou aferézu. Zadavané udaje jsou udaji vzeSlymi po dobu celé Vasi Ié€by ve FNO (soucasné, predeslé
a budouci) a jsou to: kéd pacienta (pseudonymizovany udaj), vék, pohlavi a diagnéza, ktera motivovala terapeutickou
aferézu, zplsob |é¢by a frekvence procedur, kromé toho se zadavaji vystupni kritéria, jako je stav védomi, kvalita
zivota a proménné vysledku lé€by souvisejici s konkrétni Ié€enou diagndzou, technické parametry vykonu.
Nefiguruji zde zadné VasSe osobni identifikacni udaje (jméno, rodné Ggislo apod.), jedna se o zapis
pseudonymizovanych udaja. Kazdoro¢ni analyzy a reporty dat pomohou posunout oblast terapeutické aferézy
kupfedu. Vas souhlas muzete kdykoli odvolat, poté budou VaSe Udaje v registru stornovany. V§echny osobni Udaje
jsou chranény Nafizenim Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679 (GDPR), vice na www.fno.cz.

Prosime proto o Vas souhlas, abychom mohli jako FNO k hodnoceni poskytovat tato ziskana data svétovému registru

WAA za podminek, ktera odpovidaji zakonnym normam o ochrané osobnich udaja:

1. jsem byl(a) Iékafem srozumitelné informovan(a) o sbéru a zpracovani dat v registru ,WAA" a informacim
uvedenym v tomto pisemném souhlasu jsem porozumél(a),

2. lékaf(ka), ktery(a) mi poskytl(a) informace a pouceni, mi osobné& vysvétlil(a) vSe, co je obsahem tohoto
pisemného souhlasu,

3. jsem mél(a) moznost klast Iékafi dopliujici otazky a na otazky mi bylo fadné odpovézeno,

4. jsem pIné porozumél(a), uvedenym informacim a souhlasim se sbérem a zpracovanim dat ve vyse
uvedeném registru.

Se shérem a zpracovanim dat v registru Svétové spolecnosti pro hemaferézu ve vyse uvedenych bodech 1.
az 4. souhlasim: [] ANO [ NE

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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