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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM

PRENATALNi SCREENING NEJCASTEJSICH CHROMOZOMOVYCH VAD
A NEKTERYCH DALSICH VYVOJOVYCH VAD PLODU

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdtvodnéni/indikace):

Téhotenstvi

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho uéelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

Screeningové vySetfeni je specializované Iékarské vySetfeni, kterym jsou vyhledavana téhotenstvi se zvySenym
rizikem chromozomové, event. nékteré jiné vyvojové vady u plodu. K tomuto vySetfeni je nutny odbér krve téhotné
vpichem injekéni jehly do jeji zily a ultrazvukové vysSetfeni plodu. Nejedna se o diagnostické vySetfeni. Pfi
soucasném stavu védeckého poznani dokaze screening zachytit max. 85-90 % pfipadi Downova syndromu —
nej¢astéjSi chromozomové vady (plati pro kombinovany screening |. trimestru, zachytnost jinych testd je nizsi).
Zachytnost u jinych vad se li8i, ale i pfi vynaloZeni veSkerého usili v souladu se stavajici urovni medicinskych
znalosti tykajicich se této problematiky vSak nedosahuje 100 %. Vzhledem k biologické variabilité biochemickych
parametrl méfenych kvantitativnim testem s urcitym rozptylem je mozné, Ze screening stanovi zvysené riziko vady,
ktera se pozdéji nepotvrdi — tato faleSna pozitivita se zpravidla pohybuje v jednotkach procent. Pozitivni prediktivni
hodnota (PPV) screeningu, tedy vysledek se zvySenym rizikem vady, kterd se nasledné prokaze nékterou
diagnostickou metodou, je zavisla na jednotlivych markerech, zpravidla se pohybuje do 5 %.

Negativni screening s jakkoli nizkym rizikem pfitomnost vady u plodu nevylu€uje, stejné tak pozitivni screening
s jakkoli vysokym rizikem neni jednoznaénou diagndézou vady u plodu. Screening nevypovida o rizicich jinych vad
u plodu, nez jsou nejc¢astéjSi chromozomové vady (zejména Downudv syndrom) a nékteré specifické vyvojové vady.
VySetfeni spojuje analyzu udaji ziskanych z ultrazvukového vySetfeni téhotné (ve vSech pfipadech datace
t&hotenstvi a dale zejména hodnota NT v |. trimestru) a biochemickych nalezd v jeji krvi (resp. krevnim séru). Ustav
biologie a Iék. genetiky zodpovida pouze za softwarové zpracovani vySetfeni a vysledné klinické hodnoceni,
poskytnuté udaje ziskané z ultrazvukového vySetfeni a z naméfenych hodnot vzorku pouze zpracovava. Presnost
vySetfeni je dana také poskytnutymi anamnestickymi Gdaji — nevyplnéni nékterych informaci mize mit za nasledek
snizeni vypovédni hodnoty screeningu.

Prenatalni screening je stejné jako vétsina jinych Iékafskych postupd dobrovolny a k jeho provedeni je nutny Vas
souhlas.

VySetieni:

U kombinovany screening v |. trimestru (odbér 11+0 — 13+6 dle UZ, méfeni NT pfi CRL v rozmezi 45-79 mm)
0 screening rizika preeklampsie (11+0 — 13+6 dle UZ, resp. CRL v rozmezi 45-79 mm)

0 biochemicky screening v Il. trimestru (15+0 — 17+6 dle UZ)

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Zejména bézna rizika odbéru biologického materialu jako hematom, infekce a lokalni reakce na dezinfekci.
Komplikaci vySetfeni muze byt skuteCnost, Ze i pfes dodrzeni vSech standardnich postupt, neni mozno vysledek
vysSetfeni z ur€itych duvodl ziskat, napf. pro nedostatek anamnestickych Udaji nebo v pfipadé nedodrzeni rozsahu
datace téhotenstvi pozadovaného pro dané vySetreni.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Nejsou k dispozici Zzadna alternativni feSeni, ktera by nebyla zatizena rizikem pro plod a zarover byla hrazena
z vefejného zdravotniho pojisténi.

Alternativou by mohlo byt invazivni prenatalni vySetfeni (napf. odbér plodové vody), pokud je diivod k jeho indikaci,
které je zatizeno urcitym rizikem pro plod (do 0,5 %). DalSi alternativou by mohl byt neinvazivni prenatalni screening
(NIPS, resp. NIPT), coz je zpoplatnéné komeréni vySetfeni. Tyto alternativy jsou v nékterych ohledech presnéjsi, ale
nestanovuji jiné dulezité parametry — jsou proto doporu¢eny az jako dalSi krok po screeningovém vysetfeni.

5. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpusobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekadvané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Po odbéru pIné krve pro screeningové vysetfeni je nutné setrvat doporuc¢enou dobu v ¢ekarné, a ohlasit Iékafi
genetické ambulance jakékoli potize. Vysledek vySetfeni muze byt pro t€hotnou a jeji okoli stresujici.
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e U screeningového vysetfeni se nepfedpoklada hospitalizace, pracovni neschopnost, neschopnost vykonavat
studium ani Zzadna omezeni v béZném zplsobu Zivota &i zmény zdravotni zpUsobilosti. Nasledkem vysledku
screenigoveého vySetfeni mohou byt dalsi Iékafské procedury (vzdy pouze se souhlasem téhotné / jejiho zakonného
zastupce). Jedna se zejména o nutnost potvrdit pozitivni vysledek pomoci diagnostického vySetfeni ziskaného
invazivnim odbérem (napf. odbérem plodové vody). Stejné tak téhotenstvi mize byt spojeno s komplikacemi
nesouvisejicimi s provadénym vysetfenim.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Nejsou. Odbér neni nutné absolvovat na lacno.

Prohldseni lékare:

ProhlaSuji, Ze jsem vySe uvedenou téhotnou / zakonného zastupce téhotné srozumitelnym zplsobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o jejim zdravotnim stavu / o zdravotnim stavu osoby jim zastupované a o veskerych
shora uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individualnim Ié¢ebném postupu a v8ech jeho zménach, v€etné upozornéni
na mozné komplikace. Vysledky vySetfeni jsou divérné a nebudou bez souhlasu téhotnél/jejiho zakonného zastupce
sdélovany nikomu mimo téhotné / jejiho zakonného zastupce a/nebo indikujiciho / oSetfujiciho I€kare.

V Praze, dne.................. 20...... Viieiieennn, hod.

Podpis a jmenovka lékarie

Prohldaseni a souhlas téhotné/zakonného zdstupce téhotné:

Ja, nize podepsana / podepsany zakonny zastupce, prohlasuji, ze jsem byl/a |Iékafem srozumitelné a v dostate¢ném
rozsahu informovan/a o pfinosech a moznych vysledcich screeningového vysSetfeni a o veSkerych shora uvedenych
skutednostech. Udaje a pouéeni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a jsem moznost klast
doplnujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim prenatalniho screeningového
vysetieni /souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, véetné provedeni dalSich zdravotnich vykond,
pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly zkomplikovat klidny
prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vS§echna pfidruzena onemocnéni) a pravdivé a vycerpavajicim
zplsobem vyplnil/a anamnesticky dotaznik.

Jsem si védom/a, Ze tento svlj souhlas mdzu kdykoliv odvolat.

Se vzorkem bude po ukonceni testovdni naloZzeno takto:

e Vzorek téhotné (krevni sérum) bude po provedeni vySetfeni a uplynuti ochranné Ihity zlikvidovan dle platnych
smérnic.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilé téhotné nebo téhotné s omezenou svépravnosti prohlasuji, Ze veSkeré shora
uvedené informace byly poskytnuty rovnéz této téhotné (za podminky, je-li k tomu té€hotna pfiméfené rozumové a volné
vyspéla). Pokud téhotné nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod jejich neposkytnuti:

Podpis téhotné /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
[ a 1= o T T o T 00 T o PPN

Datum narozeni: ........cveiiii i, Vztah KtEhOtNG: . ...,

" Nezletilé t&hotné Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jejiho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeji rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jejimu véku. U téhotné s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohlednuje se vSak vék.
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