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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
PODANI DARCOVSKYCH LYMFOCYTU (DLI) PO PREDCHOZI ALOGENNI

TRANSPLANTACI KRVETVORNYCH BUNEK

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

Prevence a lé¢ba odhojovani/rejekce Stépu
Prevence a lécba infekce
Prevence a léCba recidivy maligniho onemocnéni

O O OO

Jiné

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

Cilem podani darcovskych lymfocytil je prevence ¢i léEba odhojovani (rejekce) Stépu kostni dfené, prevence
Ci léCba zavazné infekce (zpravidla virové) €i prevence nebo IéCba hroziciho relapsu maligniho onemocnéni
u pacientll ve vysokém riziku. Podani zpravidla probiha ambulantné formou kratké infize a neni zpravidla nutna
Zadna predchozi pfiprava pacienta.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Zejména se jedna o aktivaci reakce Stépu proti hostiteli. Podani alogenniho $té€pu darcovskych
lymfocytd (DLI) od jiného darce je i pres velké pokroky ve vybéru vhodnych darcu spojeno s rizikem
aktivace reakce Stépu proti hostiteli (GVHD). To znamena, Ze nékteré krvinky darce rozpoznavaji
v téle pacienta cizorodé buriky a zacnou proti nim utocit. U nékterych pacientl s malignim onemocnénim
krvetvorby (leukémie, apod.) je tato reakce soudasti lé&ebného Uginku transplantace. Casna (akutni)
forma reakce se projevuje béhem prvnich tydnd po podani DLI napfiklad kozni vyrazkou,
nechutenstvim, zvracenim, prijmy, poruchou funkce jater. Tyto pfiznaky vSak jsou pfitomny u celé fady
dalSich potransplantacnich komplikaci jako je infekce, vedlejSi Uc€inky I1€kd... a nemusi byt jednoznacné
projevem GVHD. Pfi pochybnostech je proto nezbytné vySeffit ¢ast postizené tkané (klze, sliznice
Zaludku, jaterni tkan) a pfitomnost reakce potvrdit &i zpochybnit. Lé€ba reakce, kterd na jedné strané
muze pusobit kladné, ale na strané druhé miize pacienta téz velmi poskodit a nepfimo zavinit i jeho
umrti, pak spociva v podavani lékud, které oslabuji funkci darcovské imunity. V nasledujicich tydnech
a mésicich jsou pacienti peclivé a ¢asto vySetfovani na transplantacni ambulanci KDHO FN Motol.

e Z dalSich komplikaci teplota, vyrazka v souvislosti s podanim DLI.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e zmény v imunosupresi
e protiinfekéni I1éCba
e chemoterapie

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekavané
zmény zdravotniho stavu tézZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:

Predpokladana omezeni v bézném zplGsobu Zivota: pfi rozvoji reakce Stépu proti hostiteli individualné dle
klinického stavu prodlouzeni hospitalizace, rezimova omezeni

Predpokladana doba hospitalizace: v souvislosti s vykonem neni nutna, vykon Ize provést i ambulantné.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): souvisi se zakladnim onemocnénim, nikoli s vykonem.
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Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: individualné dle zakladniho onemocnéni a komplikaci.

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

Monitorace stavu béhem a kratce po podani DLI, pravidelné kontroly na transplantaéni ambulanci.

Prohldseni lékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostateném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individudlnim Ié¢ebném postupu a vSech jeho
zmeénach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl seznamen
s planovanym vykonem — podanim darcovskych lymfocytu.

V Praze,dne.................. 20...... Vireiiiieiaane, NOd.
Podpis a jmenovka lékaie

Prohldaseni a souhlas pacienta/zdkonného 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 pou&eni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici 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, vcéetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, 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 svuj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako z&konny zé&stupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohladuji, 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 duvod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta* /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 a1 Lo = T o 2 1Y o
Datum narozeni: .......c.coooiiiiiii Vztah K pacientovi: .........cooviii

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné¢, nezohlednuje se vSak veék pacienta.
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