IS s DO — darovanim oocytu NLPP_IS_2130_0792a-4

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTKY S VYKONEM
DAROVANI OOCYTU A SOUVISEJICI VYKONY

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiivodnéni/indikace):
e Hormonalni stimulace vaje¢nik(i a dobrovolné anonymni darovani vajic¢ek (oocytu)

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

Lécebny postup spociva v hormonalni stimulaci vajeénikl a nasledném odsati vaji¢ek z vaje¢niki zeny-darkyné
a jejich oplozeni spermiemi partnera prijemkyné (pfipadné spermiemi darce).

Pfed zapocetim IéCby budou kromé béznych vySetfeni (krevni obraz, krevni srazlivost, EKG) pozadovany
vysledky vySetfeni pohlavné pfenosnych chorob - syfilis, HIV, Zloutenky typu B a C. Darkyné vajiCek musi
rovnéz podstoupit genetické vySetfeni. Ddvodem téchto vySetfeni je zamezit pfenosu pohlavnich a nékterych
dédi¢nych chorob na pfijemkyni vaji¢ek nebo budouci plod. Darkyné ma pravo na informace o vysledcich vSech
vySetfeni a na jejich vysvétleni. Posouzeni, zda je Zena schopna darovat vajiCka a zda splfiuje pfislusné
zakonné predpoklady, provede gynekolog a klinicky genetik.

Hormonalni stimulace vaje¢nikl spociva v podavani injekci (podkozné anebo do svalu, aplikace je 1x dennég),
trva asi 9 — 13 dnl a je kontrolovana pomoci opakovanych vaginalnich ultrazvukovych vysSetfeni, ke kterym
darkyné dochazi ambulantné. V pfipadé potfeby mohou byt provadény i odbéry krve na stanoveni hladin
nékterych hormon.

.....

v pfirozeném cyklu.

Odsati vajicek se zpravidla provadi v celkové anestézii. Tento vykon se provadi vaginalnim pfistupem
pod ultrazvukovou kontrolou, kdy je jehlou propichnuta sténa pochvy a nasledné vajeniku, a odsata tekutina
obsazena ve folikulech, ve které jsou pfitomna vajicka (oocyty). Vykon trva pfiblizné 20 minut a provadi se
zpravidla ambulantné, bez nutnosti hospitalizace.

3. Rizika zdravotniho vykonu:
3.1. Rizika hormonalni lécby

Hormonalni lé¢ba muze vést k pfehnané odpovédi ovarii (vajeCnikd) na stimulaci a zplUsobovat takzvany
»hyperstimulac¢ni syndrom®. Ve vétsiné pfipadu je jen lehkého stupné a projevi se jen lehkym vzedmutim bficha,
mirnymi bolestmi v podbfisku, mirnym zvétSenim vajecnik(. Tento stav muze pretrvavat az 3 - 4 tydny po odsati
vajicek. Vétsinou postaci klidovy rezim, hojny pfijem tekutin a neni zapotfebi hospitalizace.

Stfedné tézky az tézky hyperstimulaéni syndrom je vyrazné méné Casty. Stfedné tézky hyperstimulaéni
syndrom, kromé jiz uvedeného, je spojeny s pocity nevolnosti, zvracenim, hromadénim tekutiny v bfisni dutiné
a zahusténim krve. Tézky hyperstimulaéni syndrom komplikuje pfiblizné 0,5 — 2 % stimulaci a m{ze vazné
ohrozovat zdravi a vést k vaznym komplikacim - srde¢ni nedostate¢nost, selhani ledvin a jater, tvorba krevnich
srazenin v dolnich koncetinach, ucpani cév v plicich a podobné. V literatufe jsou uvadény i raritni pfipady
nutnosti operaéniho odstranéni vajec¢nikd, ¢i vznik zavaznych komplikaci kon¢icich smrti pacientky. V prevenci
vzniku tohoto onemocnéni hraje vyznamnou roli dikladné sledovani pacientky v prabéhu stimulace.

Je zapotfebi zminit také dal$i nezadouci komplikace stimulace, zejména se jedna o nasledujici. Rustem
vaje€nikd a tvorbou nadmérného mnozstvi folikuld muze dojit k oto€eni vaje€niku kolem cévni stopky, coz mlze
vést k pferuSeni toku krve do ovaria nebo k prasknuti obalu ovaria s naslednym krvacenim. To si muze vyzadat
chirurgické oSetfeni (operaci z fezu bfiSni sténou nebo laparoskopicky). Ojedinéle takova komplikace muze
skoncit i odstranénim vajecniku, v pfipadé komplikovaného krvaceni az odstranénim délohy a vejcovodu a muze
si vyzadat podani krevni transfuze.

V posledni dobé se v lékarské literatufe objevuji ojedinélé zminky o moznosti vzestupu pravdépodobnosti
rozvoje rakoviny vajeCniku po hormonalni stimulaéni IéCbé. Zatim se tato podezieni nepodafilo dostateCné
védecky prokazat a tuto moznost zde uvadime jen pro doplnéni informace s védomim, Zze se védecké poznani
neustale vyviji, a Ze udaje o dlouhodobém sledovani pacientek nejsou zatim uplné a spolehlivé zavéry bude
mozné vyvodit az v pribéhu dalSich let.
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V pfipadé, Ze je pfi stimulaci pouzito nejprve potlaceni funkce hypofyso-ovarialni osy, mize dojit k projevim
vypadku funkce zenskych hormon( jako u Zen v prechodu (navaly horka, nedostate¢na vihkost sliznic, poceni,
zavraté aj.). Mlze téz dojit k tvorbé cyst na vajec¢niku, coz mize byt nékdy diivodem k preruseni 1&éCby. Alergie
na hormonalni pfipravky je pomérné velmi vzacna, ale miize se ojedinéle vyskytovat.

O kazdém nezadoucim nebo nepfiznivém Gc€inku je zapotfebi v€as informovat oSetfujiciho Iékare.

K zajisténi co nejlepsiho efektu IéEby a k eliminaci nezadoucich komplikaci a rizik spojenych s hormonalni
I[éCbou je nutné uzivat Iéky pfesné dle protokolu, ktery doporucil oSetfujici I1€kaf, aplikovat léky podle instrukci
a v pfipadé nejasnosti vzdy kontaktovat oSetfujici personal. Je tfeba také peclivé Cist pfibalovy letak a fidit se
radami vyrobce a oSetfujiciho personalu.

3.2. Rizika celkové anestézie

Celkova anestézie je pomérné bezpeéna procedura, ale v jejim pribéhu se mohou vyskytnout komplikace, mezi
které patfi zejména poskozeni zubl nebo hlasivek jako dusledek zavedeni endotrachealni kanyly do dychacich
cest, dale alergické reakce na podavané preparaty, které mohou mit i smrtelné nasledky. Je proto nutné pfedem
upozornit na alergie (nesnasenlivost) na jakékoliv latky. PFi celkové anestézii existuje riziko vdechnuti obsahu
Zaludku. Aby se predesSlo komplikacim s tim spojenym, je vyzadovano laénéni po dobu nejméné 6 hodin (jidlo
i piti). Podrobné se s povahou a riziky anestézie seznamuje v pisemném informovaném souhlasu s anestézii.

3.3. Rizika odséti vajicek

Odsati vaji¢ek je invazivni zakrok, ktery je spojen s nepfijemnymi pocity v podbfisku az bolestivosti. Po vykonu
je doporucéovan klid na 10zku po dobu nékolika hodin. Hlavnimi komplikacemi, které mohou vzniknout v disledku
s timto vykonem je vzacny a mlze si vyzadat antibiotickou 1é¢bu. Ve zcela ojedinélych pfipadech, kdy se vytvori
v bfise zanétlivé lozZisko, si tento stav muUze vyzadat operaci k odstranéni hnisavého lozZiska a v obzvlasteé
zavaznych pfipadech muze vést i k nutnosti odstranéni délohy a vaje¢nikd. Lehké krvaceni se vyskytuje
prakticky pfi kazdém odsavani vajicek. Vzacné muize byt krvaceni natolik vyznamné, Ze vyzaduje operacni
zakrok k jeho zastaveni, zcela vzacné muze vést az k potfebé odstranéni vajecniku a délohy a muize byt
zapotfebi také podani krevni transfuze. PoSkozeni stfeva je velmi vzacnou komplikaci, ale mlze se téz
vyskytnout.

4. Alternativy zdravotniho vykonu: nejsou

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpiisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
prislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo ocekadvané

sy~ -

zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:
Predpokladana doba hospitalizace: 3 hodiny v den odbéru vaji¢ek (semiambulantni rezim)

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): 1 den v den odbéru vajiCek

Predpokladané omezeni v bé2ném zptsobu Zivota: Setfici rezim 2 dny po odbéru vajiek.
Predpokladané zmény zdravotni zptGsobilosti: nejsou

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

Béhem stimulace a v obdobi po odbéru vajiCek je vhodny Setfici reZzim, strava bohatd na bilkoviny. Je nutné
dodrzovat uzivani pfedepsanych léka. Kontrolni vySetfeni se provadi pfi obtizich.
Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedenou pacientku srozumitelnym zplsobem a v dostate€ném rozsahu informoval/a o
jejim zdravotnim stavu a o veSkerych shora uvedenych skute€nostech, o navrZzeném individualnim lééebném
postupu a vSech jeho zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacientka byla seznamena s
planovanym zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

V Praze, dne.................. 20

Podpis a jmenovka lékaie
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Prohldaseni a souhlas pacientky:

Ja, nize podepsana, prohlasuji, Ze jsem byla Iékafem srozumitelné a v dostateéném rozsahu informovana o
svém zdravotnim stavu a o vedkerych shora uvedenych skute¢nostech. Udaje a poudeni mi byly lékafem
sdéleny a vysvétleny, porozuméla jsem jim a méla jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly Iékafem
srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni zadam o provedeni vSech potrebnych lékaiskych
vykont spojenych s hormonalni stimulaci a odbérem mych pohlavnich bunék (vajicek) za uc¢elem jejich
anonymniho darovani a pouziti k mimotélnimu oplozeni (in vitro fertilizaci - IVF) u jiného neplodného
paru (pfijemce) a s provedenim téchto vykonu souhlasim.

Souhlasim i s pouzitim uvedené anestezie (sedace), v€etné provedeni dalSich zdravotnich vykonu, pokud by
jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mUj Zivot nebo zdravi.

Prohlasuji, ze jsem sdélila podle svého nejlepSiho védomi a svédomi |ékafi veSkeré skuteCnosti, které mohou
mit vliv na 1é&ebnou péci. Beru pfitom na védomi, Zze zdravotnické zafizeni nenese odpovédnost za nasledky,
které by vznikly v dusledku poskytnuti nepravdivych &i nedplnych informaci.

Beru na védomi, zZe dité eventualné narozené z mnou darovanych vajiek je ditétem pfijemkyné vajicek a jejiho
manzela/partnera a zZe vlci takto narozenému ditéti nebudu mit zadna rodiovska prava a povinnosti.

Byla jsem poucena, ze v pfipadé darovani zarode¢nych bunék je zdravotnické zafizeni vazano zakonnou
povinnosti mi€enlivosti. Nesmi mi tedy sdélit totoznost pfijemce a pFijemci sdélit totoZnost maji.

Beru na védomi svoji povinnost jako darkyné oocytl uzivat predepsané léky a podstupovat predepsana
vysSetfeni tak, jak budou lékafem indikovana.

Prohlasuji, Zze v sou€asné dobé& neuzivam navykové latky a o jejich pfipadném uzivani v minulosti jsem dle
skuteénosti informovala Iékafe indikujiciho vykon. Prohlasuji, Ze v dobé poslednich 4 mésicl jsem neuzivala
nitrozilné navykové latky a neméla jsem nechranény pohlavni styk s neznamou osobou.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem Iékafi sdélila vS§echny mné znamé okolnosti, které by mohly zkomplikovat
klidny prdbéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSdechna pfidruzena onemocnéni).

Zavazuji se, Ze budu o pfipadnych zménéach vy3e uvedenych skutecnosti bezodkladné a pisemné informovat
zdravotnické zafizeni.

Srozuména jsem také s tim, Ze mi v souladu s plathymi pravnimi pfedpisy za poskytnuti zarodecnych bunék
nepfislusi finanéni ani jind nahrada. Pfislusi mi pouze nahrada ucelné, hospodarné a prokazatelné
vynaloZenych vydaju spojenych s darovanim zarode¢nych bunék, ktera je stanovena dle platného ceniku
Fakultni nemocnice v Motole.

Tento souhlas je platny pro jedno provedeni vykonu.

Jsem si védoma, Ze tento svuj souhlas mizu kdykoliv odvolat.

V Praze,dne.................. 20 e

Identifikaci pacientky pri podpisu Provedl:

Podpis a jmenovka pracovnika CRM
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