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Informovany souhlas darce s vykonem

Reoferéza

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 VasSim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Reoferéza byla u Vas indikovana vasim oSetfujicim Iékafem. Filtrace plazmy, tzv. reoferéza, umoznuje odstranéni
nékterych substanci rozptylenych v plazmé, které jsou rizikové pro Vase zdravi a/nebo jsou bezprostfedni pficinou
Vasich obtizi. Metoda se pouziva v pfipadé, Ze neni mozné jinym zasadnim zpusobem ovlivnit Vase onemocnéni.
Plazma je nejprve oddélena separatorem z piné krve a poté je promyvana pres specialni filtr, v némz se zachyti
a ¢astecné odstrani vybrané soucasti plazmy. Zlepsi se tim napf. ,kapalné” a jiné vlastnosti krve, tim také pratok
krve v drobnych cévach a prokrveni organd, snizi se zatéz rizikovymi faktory u vybranych onemocnéni. Og¢isténa
plazma se vraci zpét k pacientovi spolu s dalSimi slozkami krve.

V €em spocivaji mimotélni pristrojové techniky a co umoznuji:

Obecné Ize Fici, ze lidska krev se sklada z nékolika slozek - z plazmy, ve které jsou obsazeny vedle vody bilkoviny
nejriznéjsi povahy, tuky a podobné, dale jsou v ni rozptyleny bunééné elementy - bilé krvinky, ¢ervené krvinky
a krevni destiky. V pfipadé potfeby je mozné oddélit (separovat) z plné krve nékterou z jejich uvedenych slozek
pomoci pfistroje - separatoru, ktery pracuje na principu odstiedivé sily, tzv. centrifugy.

Jak probiha oSetieni separacéni pfistrojovou technikou:

Pfed zahajenim vykonu sestra zavede do perifernich Zil dvé jehly. Prvnim vstupem odchazi krev do separatoru,
druhy vstup slouzi pro navrat o3etfené krve, pfistroj pracuje kontinualné, mimo télo je asi 150 - 200 ml krve.
V pfipadé, ze stav Vasich zil je nedostatecny, pak je pfed vykonem lékafem zavedena dvoucestna kanyla, dalSim
moznym FeSenim je arteriovendzni pistél (spojeni mezi zilou a tepnou). BEhem vykonu se podava protisrazlivy roztok
(citrat nebo heparin), ktery zabrani srazeni krve v pfistroji. Po ukonceni vykonu sestra Vas odpoji od pfistroje,
odstrani obé jehly. Procedura probiha na I0zku a trva praimérné 3-5 hod.

Jaké jsou mozné komplikace a vedlejsi reakce:

NejcastéjSi komplikaci je pocit ,mravenceni“ v prstech &i v okoli Ust v souvislosti s podavanim citratu, k rychlému
vymizeni dochazi po podani vapniku v podobé infuze. Mlzete pozorovat také pocity pfechodné Zalude¢ni nevolnosti
a celkové slabosti. Vyrazné méné Casté jsou alergické reakce spojené s tfesavkou nebo vzestupem teploty.
Vyjimeéné se setkavame se zarudnutim obliCeje, poklesem pulsu, po pferuSeni procedury pfiznaky rychle mizi.
Po vykonu dochazi k ovlivnéni srazeni krve, nékdy Vas sestra upozorni, Ze je nutné vyckat na vysledky vySetieni
po vykonu. Komplikace spojené s celkovym zhorSenim stavu nebo ohroZenim Zivota jsou zcela ojedinélé.

Cetnost uvedenych vedlejsich projevi se pohybuje do 5 % vykond.

Opatieni pred a po vykonu:

V zajmu bezpecného provedeni je nezbytné, abyste pfedem pIné informovali Iékare aferetického centra o Vasem
zdravotnim stavu i pfipadnych zménach, zejm. v uzivanych lécich (napf. na cukrovku, na vysoky tlak, na srdce).
PFed prvnim vykonem s Vami lékaf probere prodélané choroby, operace, zavedené pfistroje (napf. kardiostimulator),
trvala postizeni (napf. epilepsie, sklon k trombdze), dlouhodoba onemocnéni (napf. srdecni, plicni, cukrovka), atd.

Dodrzujte rezim s ohledem na sou€asnou lé¢bu vaSich onemocnéni. Ve dnech tésné pfed vykonem Vam
nedoporucujeme slunéni, vyvarujte se také prosim prochlazeni, nekufte, nepozivejte alkohol. Minimalizujte pfipadna
rizika infekce (styk osobou trpici infekénim onemocnénim, atd.), riziko nakazy ¢i nakazu vzdy nahlaste ihned lékafi!

K bezpecnému provedeni reoferetického vykonu, dobrému pratoku krve pfistrojem, je nutny dostatecny pitny rezim
2-3 dny pfed vykonem (minimalné 1,5-2,0 | tekutin/den). Pfed vykonem je vhodné se najist, nemusite byt nala¢no.
Pfedevsim diabetici maji mit s sebou sladky napoj a lehkou svacinu. Po vytaZeni jehel se misto vpichu oSetfi
tlakovym obvazem, ktery si ponechate 2-4 hodiny dle doporu€eni sestry. Po vykonu je vhodny klidovy rezim.
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K sledovani ucinnosti Vasi IéEby provadime pravidelné odbéry krve pfed a po vykonu. VSechny Va$e obtize je nutné
vCas hlasit sestfe nebo lékafi, ktefi jsou neustale pfitomni na aferetickém centru.

Alternativa vykonu:
Alternativa k reoferéze neexistuje, v pfipadé nesouhlasu s navrhovanou Ilé¢bou bude nemocny odeslan
k oSetfujicimu Iékafi k navrhu lécby.
Identifikaéni Udaje pacienta:
|PF|’jmen|': | |Jméno: | |Titu|: | |RC: | ‘
Identifikaéni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:
| PFijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: | ‘

Planovany vykon:
| Reoferéza

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuiji, ze mi byl nalezité objasnén duvod, pfedpokladany prospéch, zpusob provedeni, nasledky i mozna rizika
a komplikace planovaného vykonu. Byl(a) jsem srozumitelné seznamen/a s mym zdravotnim stavem a s jeho
moznym vyvojem. Byl(a) jsem poucen(a) o moznostech vySetieni a IéCby. Byly mi zodpovézeny v§echny mé otazky,
a to srozumitelné, v&etné vSech rizik &i komplikaci. Mél(a) jsem dostatek ¢asu na prostudovani pouc€eni a na kladeni
otazek. Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima
a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a).

Prohlasuji, Ze jsem lékafim nezamléel(a) Zadné udaje o svém zdravotnim stavu mné znamé, které by mohly
nepfiznivé ovlivnit moji IéCbu nebo ohrozit mé okoli, zejména rozsifenim pfenosné choroby.

Prohlasuji, Zze jsem uvedenému pouceni a informacim piné porozumél(a) a vzal(a) je na védomi, Ze jsem byl(a)
poucen(a), ze se mohu svobodné rozhodnout o postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a vyslovné souhlasim
s navrhovanou zdravotni péci a s provedenim konkrétné uvedeného zdravotniho vykonu.

Prohlasuji, Ze v pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyZzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakroku
nutnych k zachrané zivota nebo zdravi souhlasim, aby byly provedeny veskeré dalsi potfebné a neodkladné vykony
nutné k zachrané zivota nebo zdravi.

Dale prohlasuji, Ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu, véetné
informaci o infek&nich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli, o uzivani Ié€ivych
pFipravkud, v€etné uzivani navykovych latek, a dalSich skute€nostech podstatnych pro poskytovani zdravotnich
sluzeb a nezatajil(a) jsem Zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou pfekazkou v provedeni vykonu Ci
mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi srozumitelné vysvétleno, Ze se jedna v prubéhu mé [é€by o opakovany vykon.

Vyslovuji souhlas s opakovanim navrhovaného vykonu, a to za podminky, ze se v prubéhu navrhované Iécby
nezméni mdj zdravotni stav, ktery si vyzada zménu v pdvodné odsouhlaseném postupu, nebo se nevyskytnou jiné
prekazky. Byl(a) jsem srozumitelné poucen(a) o moznosti svij souhlas kdykoli odvolat.

Souhlas pacienta se sbérem a zpracovanim dat v registru ,,WAA“ v souvislosti s hemaferézou (Svétova
spoleénost 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 uskuteénit vzdy maximalné bezpecné a ucinné Vase oSetfeni, sledujeme priibézné tyto udaje
a v zajmu kvality nasi 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 Ié¢by a podobné. Nase
pracovisté spolupracuje s Ceskymi 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 lé¢ebného aferetického Useku na Krevnim centru FNO.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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Identifikace pacienta (nebo Stitek):

Pfijmeni
AImene FAKULTNI NEMOCNICE OSTRAVA Cislo: 650
RC: 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika Revize: 02

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 (Umea University, prof. Stegmayr BG). Registr World Apheresis Association for Therapeutic
Apheresis je registrem pro hodnoceni kvality, jehoz cilem je umoznit zlepSeni pé€e a IéCby pacientl, ktefi potfebu;ji
terapeutickou aferézu. Zadavané udaje jsou udaji vzeSlymi po dobu celé Vasi lécby ve FNO (soucasné, predeslé
a budouci) a jsou to: kéd pacienta (pseudonymizovany Udaij), 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 promeénné vysledku léCby souvisejici s konkrétni lé€enou diagnézou, technické parametry vykonu.
Nefiguruji zde zadné VaSe osobni identifikaéni udaje (jméno, rodné Cislo apod.), jedna se o zapis
pseudonymizovanych udaja. Kazdoroéni analyzy a reporty dat pomohou posunout oblast terapeutické aferézy
kupfedu. Vas souhlas mizete kdykoli odvolat, poté budou Vase Udaje v registru stornovany. V8echny osobni Udaje
jsou chranény Narizenim 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) lékafem 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 otdzky a na otazky mi bylo fadné odpovézeno,

4. jsem plné porozumeél(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
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