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Razítko pracoviště

Informovaný souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta
 s poskytnutím zdravotních služeb (zdravotních výkonů) 

1. Název zdravotního výkonu: 
· Odběr vzorku kloubní chrupavky za účelem jejího pomnožení v tkáňové kultuře a použití k léčbě poranění chrupavky
2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
· Fokální defekt hyalinní kloubní chrupavky

3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

· Účelem výkonu je operační  miniinvazivní arthroskopický odběr malého vzorku chrupavkové tkáně, získání buněk z této tkáně a jejich následné pomnožení mimo tělo pacienta (v tkáňové kultuře) na množství dostatečné k léčbě poškození kloubní chrupavky, které vzniklo následkem poranění. Součástí operačního výkonu je též odběr 8ml srážlivé periferní  krve do sterilní zkumavky. Tato krev slouží pro virologické vyšetření. 
· Vzhledem k tomu, že chrupavková tkáň je zasílána spolu s odebraným vzorkem  periferní srážlivé krve ke zpracování, kultivaci a přípravu chondrocytů smluvnímu tkáňovému zařízení, uděluji zdravotnickému zařízení v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb., o ochraně osobních údajů, ve znění pozdějších předpisů, souhlas se zpracováním svého jména, příjmení, rodného čísla, adresy a data narození a jejich následném předání tkáňovému zařízení a zároveň uděluji souhlas s poskytováním údajů o mém zdravotním stavu a se zasláním odebraného vzorku chrupavkové tkáně za účelem jejího dalšího zpracování tkáňovému zařízení v souladu se zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách, ve znění pozdějších předpisů.  
· Druhým krokem je operace – implantace autologních chondrocytů do poškozeného místa v kloubu. Operace spočívá v miniinvazivním otevřeném přístupu do kolenního / hlezenného kloubu, opracování spodiny defektu a vlepení náhrady chrupavky (autologních chondrocytů) pomocí tkáňového lepidla. Operace je zakončena uzavřením rány.

· Účelem je léčba poškozené kloubní chrupavky vlastními buňkami ve formě biologické     

             náhrady, tak aby bylo preventivně působeno proti rozvoji artrotických změn uvnitř kloubu. 

4. Rizika zdravotního výkonu:
· Odběr chrupavkové tkáně se děje z místa, které není při funkci kloubu zatěžováno, takže po provedeném odběru nehrozí žádné obtíže.  Rovněž implantací tělu vlastních buněk nevznikají žádná rizika. Obecná rizika jsou povahou stejná jako při obdobných operacích velkých kloubů.

· Průběh operačního výkonu trvá cca jednu hodinu. Komplikace nejsou obvyklé, jedná se o menší typy komplikací, např. otoky, omezení hybnosti kloubu v době pooperační apod., event. lehké záněty žilní. Vedlejší reakce na implantaci vlastních chrupavčitých buněk mohou nastat v podobě náplně kloubu, která však zpravidla v krátké době ustupuje.

· Preventivně před operací a po je podávána nízkomolekulární antitrombotická léčba po dobu několika dní.
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
· Dosud prováděné operační výkony na chrupavkách bez použití vlastních kultivovaných buněk
6. Údaje o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, lze-li takové omezení předpokládat; v případě  možné  nebo očekávané změny zdravotního stavu též údaje o změnách zdravotní způsobilosti: 

 Předpokládaná doba hospitalizace: 
a – při diagnostické artroskopii cca 1-3 dny.

b – při implantaci kultivovaných chondrocytů cca 4 – 6 dní.

Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium):
a – při diagnostické artroskopii cca 1 týden

b – při implantaci kultivovaných chondrocytů cca 3-6 měsíců
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
a – při diagnostické artroskopii cca 1 týden – chůze o berlích 

b – při implantaci kultivovaných chondrocytů cca 3-6 měsíců, z toho 2 měsíce chůze o berlích, následně do zhojení ambulantní rehabilitační léčba k doléčení plného rozsahu pohybu.

Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:
· při nekomplikovaném průběhu se nepředpokládá
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
a – při diagnostické artroskopii cca 1 týden – chůze o berlích, postupná rehabilitace

b – při implantaci kultivovaných chondrocytů cca 2 měsíce chůze o berlích, postupná rehabilitace 3-6 měsíců.
8. Záznam o poučení pacienta/zákonného zástupce pacienta, jemuž bude implantován zdravotnický prostředek

Lékař prohlašuje, že poskytl pacientovi/zákonnému zástupci pacienta podrobnou informaci obsahující údaje, které umožňují identifikaci zdravotnického prostředku (včetně jeho příslušenství), který bude u pacienta implantován, spolu s pokyny týkajícími se bezpečnosti pacienta a jeho chování, včetně toho, kdy má pacient vyhledat lékaře a kterým vlivům prostředí by se neměl vystavovat vůbec nebo jen při dodržování vhodných preventivních opatření.
9. Odpovědi na doplňující otázky pacienta/zákonného zástupce pacienta:

Prohlášení lékaře:
Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta/zákonného zástupce pacienta srozumitelným způsobem a v dostatečném rozsahu informoval o jeho zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby jím zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech, o navrženém individuálním léčebném postupu a všech jeho změnách, včetně upozornění na možné komplikace. Pacient/zákonný zástupce pacienta byl seznámen s plánovaným způsobem anestézie (sedace), bude-li použita. 
V Praze, dne…………….
……………………………

Podpis a jmenovka lékaře                                                                                                                   

Prohlášení a souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta:
Já, níže podepsaný, prohlašuji, že jsem byl lékařem srozumitelně a v dostatečném rozsahu informován o svém zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby mnou zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech. Údaje a poučení mi byly lékařem sděleny a vysvětleny, porozuměl jsem jim a měl jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly lékařem srozumitelně zodpovězeny. Na základě poskytnutých informací a po vlastním zvážení souhlasím s provedením zdravotního výkonu/souhlasím s provedením zdravotního výkonu u osoby mnou zastupované, případně s použitím uvedené anestézie (sedace), včetně 
provedení dalších zdravotních výkonů, pokud by jejich neprovedení bezprostředně ohrozilo můj život nebo zdraví/život nebo zdraví osoby mnou zastupované.
Současně také prohlašuji, že jsem lékaři sdělil všechny mně známé důvody, které by mohly zkomplikovat klidný průběh zdravotního výkonu (zejména užívané léky, alergie a všechna přidružená onemocnění).

Pro zákonného zástupce pacienta:
Jako zákonný zástupce nezletilého pacienta nebo pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům prohlašuji, že veškeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovněž tomuto pacientovi (za podmínky, je-li k tomu pacient přiměřeně rozumově a volně vyspělý). 
Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se důvod jejich neposkytnutí: 

…………………………………………………………………………………………………..…………………………………………………………………………………………………..

V Praze, dne……………           
            ……………………………                  NEBO      ………………………….....
                Podpis zákonného zástupce pacienta                                 Podpis pacienta *                     

Identifikace zákonného zástupce pacienta:
1) Jméno a příjmení:  .……………………...……………….Datum narození: .……………….
Vztah k pacientovi: .…………………………………………………………………………….
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Příjmení:  


Jméno:  


RČ pacienta: 











* Nezletilému pacientovi lze zdravotní služby poskytnout na základě jeho souhlasu, jestliže je provedení takového úkonu přiměřené jeho rozumové a volní vyspělosti odpovídající jeho věku. U pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům se postupuje obdobně, nezohledňuje se však věk pacienta.
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