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Klinika détské hematologie a onkologie 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 155 00 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
DLOUHODOBE SKLADOVANI BUNECNYCH PRIPRAVKU (BP)

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (uskladnéni BP).

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

SKLADOVANI BUNECNYCH PRIPRAVKU

Ugel: Seznameni s postupy dlouhodobého skladovani lidskych tkani a bunék, vyrobenych BP a podminkami pro
jejich mozné budouci vyfazeni a likvidaci.

Vam/Vasemu ditéti budou odebrany krvetvorné buriky (kostni dfen, periferni krvetvorné kmenové buriky, cilené
vybrané bunécéné slozky krve), z nichz budou vyrobeny bunécné pfipravky (BP; §tép krvetvornych kmenovych
bunék, netfidéné zralé darcovské T-lymfocyty, modifikované lymfocyty) s cilem IéCit zakladni onemocnéni,
zabranit navratu (relapsu) onemocnéni, snizit zbytkovou nemoc, zvysit podil darcovské krvetvorby, 1&€€it mozné
infekéni nebo neinfekéni komplikace.

Priibéh: Po odbéru krvetvornych bunék nebo jinych darcovskych bunék z nich budou podle indikace lékare
vyrobeny BP, které Vam/Vasemu ditéti budou nasledné podany. Z odbéri je zpravidla ziskano vice davek
pFipravku, nékteré jsou podany ihned, jiné mohou byt zamrazeny a skladovany pro pfipadné budouci podani. BP
jsou uchovavany ve tkanové bance Tkariového zafizeni (TZ) UHKT nebo ve smluvnim TZ s povolenim k této
ginnosti (dozor nad plnénim platné legislativy provadi Statni ustav pro kontrolu 1é&iv - SUKL). Ulozeni BP
probiha dle zavaznych postupl se zajisténim bezpecnosti BP i ochrany osobnich dat. Uchovavani BP je
realizovano hlubokym zamrazenim tak, aby byla po rozmrazeni BP zachovana jejich zZivotaschopnost
a biologické funkce a mohly byt nasledné 1é€ebné pouzity.

Dlouhodobé skladovani vyrobenych a zamraZzenych BP je kapacitné i ekonomicky narocné, v ramci lé¢ebného
programu KDHO je hrazeno z prostfedk(l FN Motol. V pravidelnych intervalech je proto provadéna inventura
skladovanych BP a hodnocena jejich potfeba pro pacienty. V pfipadé zmény 1éEebné strategie (netransplantacni
postup, alogenni transplantace misto autologni atd.) nebo pominuti medicinské potfeby produktu (napf.
dlouhodoba remise onemocnéni) muze byt kryokonzervovany pfipravek vyfazen. Za navrh na vyfazeni odpovida
Vas oSetfujici lékaf, o konecném vyfazeni z moznosti klinického pouziti rozhoduje podle nize uvedenych
pravidel vedouci lIékaF Transplantacniho programu KDHO FNM.

PFipravek urceny k vyfazeni, pokud stim vyslovite souhlas, muze byt nasledné pouzit ke kontrolnim nebo
vyzkumnym Gcellm, jinak dojde k jeho bezpecné likvidaci v souladu s platnymi zakony.

Pravidla pro vyrazeni $tépt z dalSiho skladovani

Vysvétleni zkratek:

BM — kostni dfen PBSC — periferni kmenové bunky CB — pupecnikova krev
Autologni §tép — vlastni krvetvorné buriky od pacienta

Alogenni §tép — krvetvorné buriky od darce

DLI — darcovské lymfocyty BPK — banka pupecnikové krve

CART — modifikované T-lymfocyty pacienta, do kterych je vpraven gen pro chiméricky antigenni receptor
(chimeric antigen receptor T cells)
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Duavod vyrazeni na strané stépu:

e primarné nedostate¢na bunécnost (autologni stép PBSC, BM)
e vyprSeni exspirace skladovani (doba exspirace CB — 23 let, exspirace BM a PBSC — 19 let)
¢ infekce $tépu (bakterialni, mykoticka, parazitarni, virémie)

Duavod vyrazeni na strané prijemce:

1. Rodinna CB (zdravy sourozenec) — v BPK je t.€. uskladnéno cca 250 Stépl
a. Umrti pacienta s nemoci, ktera neni genetického pGvodu.
b. Pacient je 10 let v remisi nemoci, ktera neni genetického pavodu.
c. Darce CB ma prokazané ¢i pravdépodobné genetické onemocnéni, které by mohlo byt
pFeneseno na pfijemce.

2. Autologni stépy
a. 2 roky po stabilnim pfihojeni alogenniho $tépu (v pfipadé skladovaného autologniho zalozniho
Stépu).
b. 10 let po odbéru u pacienta bez znamek onemocnéni.
c. 10 let po odbéru u pacienta s kontraindikaci transplantace.
d. 10 let po odbéru u pacienta se ztratou sledovani po dobu alespon 5 let.

3. Alogenni stépy
a. DLI - 3 roky po transplantaci u pacienta v remisi onemocnéni se stabilni krvetvorbou.
b. Zalozni $tép 5 let od transplantace u pacienta v remisi onemocnéni se stabilni krvetvorbou.
c. V pfipadé nasledné transplantace od jiného darce se vyfadi $tép pfedchoziho darce 2 roky po
stabilnim pfihojeni.

4. Autologni odbér bunék pro ev. zpracovani na CART
a. 30 mésicl od odbéru (Kymriah).

O vyfazeni rozhodne s vyuzitim pravidel vedouci Transplantaéniho programu KDHO. V individualnich pfipadech
muze minimalni dobu skladovani prodluzovat, ale pouze do maxima exspirace. Pfed vyfazenim bude seznam
vyfazovanych $tép(l nabidnut laboratofim k moznym vyzkumnym Gcelim. Laboratofe se ale musi vyjadfit do
1 mésice, zda o néjaky 3té&p maji zajem, jinak budou Stépy vyfazeny dle metodiky Oddéleni buné&tné terapie
(OBT) UHKT, pfipadné jiného pfislusného tkanového zafizeni.

3. Rizika skladovani BP:
e Technické obtize pfi skladovani BP, znehodnoceni BP.
4. Alternativy skladovani BP:

e Likvidace nepodané €asti bunéé&ného pfipravku.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpusobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl sezndmen
s problematikou dlouhodobého skladovani a pfipadné likvidace bunéénych pfipravkd.

V Praze,dne.................. 20...... Ve, NOd.
Podpis a jmenovka lékaie
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Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly [ékafem srozumitelné zodpovézeny.

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

SoucCasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdéli/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svij souhlas mzu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

Souhlas pacienta/zakonného zastupce s vyuzitim BP pro kontrolu nebo vyzkum: Pokud budou BP pozity
pro kontrolu nebo vyzkum, budou vysledky prezentovany ve zcela anonymizované podobé&, kdy nebudou nikde
uvadéna ma osobni data/data osoby mnou zastupované ani data, ktera by mohla vést k identifikaci mé
osoby/osoby mnou zastupované.

Souhlasim, Zze v pfipadé zmény l|écebné strategie nebo pominuti medicinské potfeby BP, mlze byt pro
mne/osobu mnou zastupovanou ulozeny BP pouzit ke kontrole stability skladovanych bunék

III

Souhlasim, ze v pfipadé zmény léCebné strategie nebo pominuti medicinské potfeby BP, muze byt pro
mne/osobu mnou zastupovanou ulozeny BP pouzit k vyzkumu krvetvornych bunék

Upozornéni:
Va$ pfipadny nesouhlas s nékterym z vySe uvedenych bodl pIné respektujeme a v zadném pfipadé neovlivni
Vam poskytovanou zdravotni péci/zdravotni pé¢€i poskytovanou osobé Vami zastupované.

V Praze, dne.................. 20...... VA O,
Podpis pacienta* /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 a1 Lo J= T o 4 =Y o

Datum narozeni: ........ccooviiiiiiii Vztah K pacientovi: ........o.viieiiini e

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového Ukonu pfimérené jeho
rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné&, nezohledriuje se vSak vék
pacienta. ) }
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