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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, 1C:00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
MOBILIZACE KRVETVORNYCH BUNEK PRED ODBEREM PERIFERNICH

KMENOVYCH BUNEK (PBSC)

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zddvodnéni/indikace):

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

Kmenové buriky krvetvorby se pouzivaji k alogenni (od jiného darce) &i autologni (vlastni) transplantaci.
Krvetvorné bunky se nachazeji v kostni dfeni, kde probiha vlastni krvetvorba, a kromé toho se také v nizké
koncentraci vyskytuji v krvi. Krvetvorné burnky tedy mGzeme ziskavat z kostni dfené (klasicka metoda) nebo
z krve (nutny pfistrojovy odbér). Transplantace krvetvorby spociva v ziskani transplantatu (vlastniho $tépu &i od
jiného darce), podani vysoké davky chemoterapie (pfipadné v kombinaci s ozafenim) a vraceni transplantatu
zpét do krevniho obéhu pacienta formou transfuze. Krvetvorné buriky samy najdou kostni dfeni, usidli se zde
a zacnou obnovovat krvetvorbu. U autolognich prfevodi davame prednost odbéru krvetvornych bunék
vyplavenych do krve — obvykle se podafi ziskat vice krvetvornych bunék nez pfi odbéru kostni dfené, obnova
krvetvorby po transplantaci je rychlejsi (asi o tyden), pacient neni vystaven riziku celkové anestézie.

Krvetvornym burikam ziskavanym z krve fikame obvykle "periferni kmenové buriky" (PBSC). V krvi kazdého
¢lovéka se nachazeji krvetvorné buriky, které se mohou usadit v kostni dfeni a dat vznik v§em druhdm krvinek.
Pocet krvetvornych bunék v krvi je vSdak za normalnich okolnosti pfiliS nizky, pouze nékolik tisic az nékolik
desitek tisic v jednom litru krve. Pro uskutecnéni transplantace krvetvornych bunék je pfitom téchto bunék
zapotfebi desitky milionu.

Typy stimulace pro zvySeni poctu krvetvornych bunék v krvi:
1. Podani chemoterapie (feSeno samostatnym informovanym souhlasem), pfipadné v kombinaci s denné
podavanymi podkoznimi injekcemi rastového faktoru bilych krvinek
2. Pouze podavani ristového faktoru bilych krvinek podkozné

Rustovy faktor bilych krvinek (faktor stimulujici kolonie granulocytl) je latka télu vlastni, ktera je v nizkych
koncentracich pfitomna v téle kazdého ¢lovéka. Standardné pouzivame rdstovy faktor filgrastim (napf. preparat
Neupogen). Ristovy faktor filgrastim urychluje mnozZeni bilych krvinek v kostni dfeni a podporuje jejich
vyplavovani do krevniho obé&hu. Po nékolika dnech podavani rustového faktoru dojde k pomnozeni krevnich
bunék v kostni dfeni. Krevni burnky se zacnou zvysSené vyplavovat do krve a zaroven se zanou ve zvySené mife
vyplavovat i buriky krvetvorné, jejichz koncentrace v krvi se zvysi az tisickrat (miliony v jednom litru krve).
Koncentrace krvetvornych bunék se v krvi da zjistit na zakladé krevniho obrazu s pomoci vySetfeni krve na
specialnim pfistroji zvaném pratokovy cytometr. V tomto pfipadé nékdy oznalujeme krvetvorné burky jako
CD34 pozitivni buriky. V dobé oCekavaného vzestupu krevniho obrazu Iékafi denné monitoruji koncentraci CD34
pozitivnich bunék (neboli perifernich kmenovych bunék) pacienta a jakmile jejich koncentrace dosahne
uspokojivé hodnoty, zacina vlastni odbér.

Samotny odbér (separace) autolognich PBSC probiha na Oddéleni krevni banky FN Motol a tato procedura je
feSena samostatnym informovanym souhlasem (IS 0565ab). Odbér alogennich PBSC probiha na Aferetickém
oddéleni UHKT a je feSen samostatnym souhlasem.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

V priibéhu podavani ristovych faktord se mohou vyskytnout zejména mirné vedlejsi ucinky, které se podobaji
nastupu chfipkového onemocnéni — pobolivani hlavy, kosti a sval(, mirné zvySena teplota. Tyto nezadouci
ucinky maji pfechodny charakter a daji se velmi uspésSné potlacit podavanim paracetamolu (napf. bézny
Paralen). VysSi teploty (>38°C), zvlasté pak spojené s tfesavkou, zimnici, kaslem apod., byvaji spiSe projevem
infekce, proto je nelze podceriovat a je nutné o nich okamzité informovat Iékafe. Rlstovy faktor filgrastim se
pouziva vice nez 20 let a nejsou popsany Zadné dlouhodobé nezddouci Uc€inky jeho podavani. Tak jako
u kazdého léku, existuji pfipady alergie na filgrastim, ktera se obvykle projevi zarudnutim a svédénim, pfipadné
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bolestivosti kiize v misté aplikace (vpichu) filgrastimu. Pokud by u Vas doslo k podobné reakci, upozornéte na ni
lékare.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

o Odbér kostni dfené a jeji pouziti jako Stépu po vysokodavkované chemoterapii.
e Nepodani vysokodavkované chemoterapie, ¢imz muze byt ovlivnéna uc¢innost navrzené protinadorové
[éCby.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekdvané

zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:
Predpokladana omezeni v béZném zplsobu Zivota: relativni klidovy rezim po dobu 2 tydn(.
Predpokladana doba hospitalizace: podle typu stimulace 1- 5 dni.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): souvisi se zakladnim onemocnénim, nikoli s vykonem.

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: v souvislosti s vykonem nejsou zadné.

6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a idaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

Pravidelné kontroly klinického stavu a hodnot krevniho obrazu, relativni klidovy rezim.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplUsobem
a v dostateném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim Ié¢ebném postupu a vSech jeho
zménach, vcetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zakonny zastupce pacienta byl seznamen
splanovanym vykonem — mobilizaci krvetvornych bunék pfed odbérem PBSC.

V Praze,dne.................. 20...... |V NOd. e
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, ze 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 poudeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplAujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvaZeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, v€etné& provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mdj Zivot nebo zdravi/Zzivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné& znamé okolnosti, kieré by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, ze tento svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako z&konny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, Ze
veSkeré 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:

Podpis pacienta*lzékonného zastupce

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

FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, 1C: 00064203 Strana 2z 3



IS s mobilizaci krvetvornych bunék prfed odbérem PBSC NLPP_IS_2167_0750ab-1

Identifikace zakonného zastupce:
N L=t o To R T o 1] 4= T OO
Datum narozeni: ..........oooiiiiiiiii Vztah K pacientovi: ..........cooviiiiii e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis sveédka
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