( FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

FAKULTNI

NEMOCNICE .. —
OSTRAVA Cislo: 544 Revize: 02

Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Leukocytaferéza - monocytaferéza na Krevnim centru

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplUsobem na diagnostickém a Ié¢ebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé VaSeho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla VaSim Iékafem z ddvodu zamyslené
»aktivni buné&fné imunoterapie” indikovana ,leukocytaferéza (leukaferéza) — monocytaferéza® na Krevnim
centru Fakultni nemocnice Ostrava s cilem ziskat leukafereticky produkt.

Principy , aktivni bunééné imunoterapie”:

Dendritické buniky se nachazi v lidském téle v krvi i v riznych tkanich. Z krve se daji ziskat i pfimo, ale ve velmi
malém mnozZstvi. NejlepSi zpusob a také nejlépe prozkoumany, je vypéstovat dendritické buriky v laboratornich
podminkach z jinych bilych krvinek z periferni krve (tzv. monocytd). Bilé krvinky, v€etné monocytll, se ziskavaji
z periferni krve b&hem leukaferézy (specialni odbér krve, pfi kterém se oddéluji bilé krvinky, odbér trva pfiblizné
3 hodiny a béhem ného se odebere cca 100 - 150 ml buné&fného materidlu = leukafereticky produkt).
V laboratornich podminkach se z monocytl vypéstuji dendritické buriky, které jsou nasledné stimulovany
usmrcenymi burikami nadoru a jsou upraveny tak, aby byly schopny navodit protinadorovou odpovéd.

V Casovém odstupu cca 1 mésic od leukaferézy (po tuto dobu probiha vyroba 1é€ivého pfipravku a testovani jeho
Cistoty) je 1é€ivy pfipravek podan podkozné (ve dvou injekcich, kazda o objemu 2,5 ml) v maximalné 10 davkach,
v 6-ti tydennich intervalech.

Vstupni navstéva na Krevnim centru FN Ostrava — , ke kontrole zil“:

Po vstupnich vySetfenich (dle protokolu studie) budete vySetfen na pracovisti provadéjici leukocytaferézu,
tzn. na Krevnim centru FN Ostrava, kde posoudi, jaky zilni pfistup pro Vas bude nejvhodnéjSi. V pfipadé,
Ze budete mit nedostatecné Zily na predlokti, bude zvaZzovan tzv. centralni zilni pfistup pfes podkliCkovou nebo
stehenni Zilu - o v3ech rizicich budete podrobné informovan(a), abyste se mohl(a) rozhodnout. Zavedeni
centralniho zilniho katetru bude provedeno za hospitalizace ve FN Ostrava.

Jaky je rezim pred vlastni leukocytaferézou:

NevyZaduje VaS$i specialni pfipravu nebo zménu Vaseho denniho rezimu. Pouze v pfipadé, Ze jste 1é€en(a)
pro vysoky krevni tlak, neni vhodné, abyste vecer pfed timto vykonem a rano v den vykonu uzival(a) nékteré léky
pro l1éCbu vysokého tlaku (o které Iéky se jedna, Vam sdéli Iékar).

» Vlastni leukocytaferéza“ na Krevnim centru FN Ostrava:

Leukocytaferéza je specialni odbér krve, pfi kterém se oddéluji bilé krvinky. Pfi odbéru se krev ze zily odvadi
hadi¢kou do pfistroje, kde prochazi pfes specialni odstfedivku. V ni se krev rozdéluje na jednotlivé komponenty
podle jejich rozdilné hustoty. Krvetvorné buriky se sbiraji spolu s malym mnozstvim krevni plazmy do zvlastniho
vaku, ostatni krevni slozky se opét misi a plna krev se nepo$kozena vraci zpét pacientovi do druhé zily. Odbér trva
pfiblizné 3 hodiny a béhem ného se odebere cca 100 - 150 ml bunééného materialu. Jako Zzilni pfistup se vyuzivaji
periferni zZily na pfedlokti nebo dvoucestny Zilni katétr zavedeny do centraini (podklickové nebo stehenni) Zily
u téch pacientd, jejichz periferni Zily jsou pro ucely odbéru nedostateéné. Odbér probiha v uzavieném sterilnim
systému pro jednorazové pouZiti, proto nehrozi zadné riziko pfenosu infekéniho onemocnéni. Odbér monocytu
z periferni krve nelze provést jinou cestou nez leukocytaferetickym odbérem. V tomto pfipadé tedy neexistuje jina
alternativa ziskani monocytu, nez je vySe popsano.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika leukocytaferézy:

Leukocytaferéza — monocytaferéza je vétSinou bezpecny a ucinny vykon, ktery je zajistén spravnou indikaci
a celou fadou organizacnich a kontrolnich opatfeni. Pfesto mize byt spojena s nezadoucimi vedlejSimi reakcemi -
pfi odbéru miizete pocitovat nepohodli spojené s zilnim vpichem, dale se pfi odbéru mohou objevit pocity brnéni
prstll, mravenceni jazyka a obliceje, pfipadné az svalové kfeCe, vznikajici v souvislosti s pfechodnym snizenim
hladiny vapniku v krvi, celkova nevolnost, zavraté, slabost, modfina v misté vpichu do zZily. Nelze vyloucit ani velmi
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vzacné zavazné komplikace jako je organové (napf. nitrolebni) krvaceni, srde¢ni selhavani, infarkt myokardu nebo
cévni mozkové pfihody.

Procedura odbéru nemusi byt vzdy technicky uspésSna a nemusi se podarit ziskat dostateény pocet bunék!

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Po leukocytaferéze miizete vden vykonu pocitovat zvySenou fyzickou slabost. Je proto vhodné
vyvarovat se fyzické namahy. PFi zvedani téZkych pfedmétl je mozny i vznik krvaceni do podkozi v mistech vpich(
injek&nich jehel, vyvarujte se proto i zvedani bifemen.

Alternativa vykonu:
Alternativy vykonu nejsou.

Identifika€ni Gdaje pacienta (tky):

|P|"'|’jmen|':| |Jméno: | | Titul: | |RC: | ‘
Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:
|P|"'|’jmen|':| |Jméno: | | Titul: | |RC: | ‘

Planovany vykon:
| Leukocytaferéza - monocytaferéza na Krevnim centru

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob 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 lékafe na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vySe uvedeného vykonu souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infek€énich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
0 uzivani lééivych pripravkt, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti zdravotniho stavu, které jsou
prekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

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

Souhlasim s tim, ze ihned po odbéru je predan leukafereticky produkt k transportu a k dalSimu zpracovani
objednateli.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika
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