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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
NEINVAZIVNi PRENATALNi SCREENING (NIPT)

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):
e Riziko chromozomové vady (Downova syndromu) u plodu

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

VySetfeni NIPT je specializované molekularné genetické vysetfeni, kterym jsou zpfesfiovana rizika nej¢astéjSich
chromozomovych vad u plodu (trisomie 13, 18 a 21, tj. Downdv, Edwardstv a Pataulv syndrom). Pro vySetfeni
je potfeba provést odbér zilni krve t€hotné a nasledné zaslat tento vzorek zpracovateli. Pfestoze jde o v dnesni
dobé nejpfesnéjSi mozné neinvazivni stanoveni rizika téchto vad u plodu, nejedna se o diagnostické vySetfeni.
PFi vyuziti sou¢asného stavu védeckych poznatk(i o dané problematice dokaze toto vySetfeni zachytit vice nez
99 % pfipadd Downova syndromu — nej¢astéjSi chromozomové vady. Zachytnost u jinych vad je zpravidla nizsi.
| pfi vynalozeni veSkerého Usili, které Ize pozadovat, vSak nikdy nedosahne 100 %. Vzhledem k biologickym
divodlm je mozné, Ze vySetfeni stanovi zvySené riziko vady, ktera se pozdéji nepotvrdi — tato faleSna pozitivita
se zpravidla pohybuje v desetinach procenta. Pozitivni prediktivni hodnota (PPV) testu, tedy vysledek s vysokym
rizikem vady, ktera se nasledné prokaze nékterou diagnostickou metodou, je mnohonasobné vys$i nez
u bézného screeningu, dosahuje az 90 %. V nékterych (vzacnych) pfipadech se testovani nedokaze k pfesnému
riziku vyjadfit — v tom pfipadé je doporuceno dale postupovat jako pfi zjiSténi vysokého rizika vady.

Negativni vysledek pfitomnost vady u plodu nevylucuje, stejné tak pozitivni nalez neni diagnézou vady
u plodu. Testovani nevypovida o rizicich jinych vad a nemoci plodu, nez jsou zminéné chromozomové
vady (zejména Downiiv syndrom).

NIPT stanovuje riziko chromozomové vady u plodu pomoci vySetfeni volné DNA (cffDNA), ktera se uvolfiuje
z placenty (plodu) — tyto nalezy jsou porovnavany s volnou DNA patfici téhotné, u které se pfedpoklada normalni
chromozomova vybava. Pfi vy3etfeni je tedy testovan nejen plod, ale i t&hotna. V ramci tohoto vysetfeni je
pfitomno minimalni riziko nahodnych nalezli — jako nejpravdépodobnéjSi se jevi zjisténi chromozomové
abnormality pohlavnich chromozom u téhotné, ale byl jiz napf. dokumentovan pfipad, kdy byl abnormailni nalez
NIPT s naslednym normalnim nalezem z invazivniho vySetfeni zplsobeny nadorovym onemocnénim téhotné
ve fazi metastaz.

Toto testovani je stejné jako vétSina jinych lékafskych postupl dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas
souhlas. VySetfeni neni hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi. Pozitivni nalez tohoto testovani neni
priukazem vady u plodu a pouze na jeho zakladé neni mozné téhotenstvi z lékarské indikace ukongit,
proto je nutné pozitivni nalez potvrdit invazivnim vysetifenim (napf. odbérem plodové vody).

Vysetfeni:

[ stanoveni rizika nej¢astéjsich aneuploidii autozom( (Downdv, Edwardstv, Pataullv syndrom)

[ detekce pfitomnosti chromozomu Y (stanoveni pohlavi plodu)

[ stanoveni rizika nej¢astéjsich aneuploidii gonozoml (monozomie X, syndromy XXX, XXY, XYY)

L stanoveni rizika dalSiCh Vad: ... ..o

3. Rizika zdravotniho vykonu:

Zejména béZna rizika odbéru biologického materialu jako hematom, infekce, lokalni reakce na dezinfekci.
V nékterych pfipadech je nutné provést opakovany odbér, pFi¢inou muize byt zejména biologicka degradace
vzorku, nez dosahne laboratofe, nebo pfilis nizka fetalni frakce (zastoupeni volné DNA placenty). Komplikaci
vySetfeni mlUze byt skuteCnost, ze pfes dodrzeni vSech standardnich postupl i pfi vyuziti nejaktualnéjsich
védeckych poznatku v dané problematice, neni mozno vysledek vySetfeni z nékterych neodvratitelnych divod
ziskat.
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4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Toto vySetfeni je alternativou invazivniho prenatalniho vySetfeni (odbé&ru plodové vody), ale neni jeho
plnohodnotnou nahradou. Vysetfeni se provadi na vyslovné pfani t&€hotné, a to za uhradu, ktera je vyuctovana
zpracovatelem pfislusného testu. Soucasti Uhrady je poplatek za odbér vzorku. VySe uhrady se fidi plathym
cenikem dle konkrétniho testu — téhotna s ni byla seznamena a zavazuje se tuto ¢astku uhradit podle pokyna,
které ji byly pfedany dle vybraného testu.

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 o¢ekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Po odbéru plné krve je nutné setrvat doporu¢enou dobu v Cekarné a ohlasit jakékoli potize. Vysledek vysetfeni
muze byt pro t&€hotnou stresujici.

Predpokladana doba hospitalizace: Neni

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): Neni

Predpokladana omezeni v béZném zpuisobu Zivota: Nejsou

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: Nejsou

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

Nejsou. Odbér neni nutné absolvovat na laéno. Nasledkem vysledku vySetfeni mohou byt dalSi lékarské
procedury (vzdy pouze se souhlasem téhotné), které mohou vySe uvedené zménit. Jedna se zejména o nutnost
potvrdit pozitivni vysledek pomoci diagnostického vySetfeni ziskaného invazivnim odbérem (napf. odbérem
plodové vody).

7. Téhotna | jeji zakonny zastupce byl/la seznamen/a s nasledujicimi skute¢nostmi tykajicimi se NIPT.
Téhotna / jeji zakonny zastupce si preje podstoupit NIPT jako alternativu invazivni prenatalni diagnostiky
a bere na védomi tyto skute¢nosti:

e NIPT neni plnohodnotnou nahradou invazivni prenatalni diagnostiky — negativni vysledek testu
nevylu€uje pfitomnost Downova syndromu nebo jiné genetické vady u plodu; testy dokazou zachytit vice
nez 99 % pfipadd Downova syndromu

e vzhledem k mozné faleSné pozitivité testovani (< 0,1 %) je nutné pozitivni vysledek ovéfit standardnimi
metodami, nejcastéji odb&rem plodové vody

e vySetfeni muze vzacné pfinést i neoCekavané a nejasné nalezy — napf. odhalit genetické abnormality
u t&hotné

e testovani neni hrazeno z vefejného zdravotniho pojisténi — téhotnd obdrZela informace o cené a
zpusobu platby testu

e asi u3% vySetfeni je nutné provést opakovany odbér, u ¢asti Zzen ani to neumozni dodat vysledek
(do 1 % vSech vySetfeni) — opakovany odbér t&hotna nehradi, pfi nemoznosti dodat vysledek se uhrada
za testovani nevraci

e pokud si to téhotna preje, je mozné pomoci testd stanovit i pohlavi plodu — pfesnost uréeni pohlavi
j€>99% (pohlavi nebude téhotné sdéleno pfed dokonéenym 12. tydnem gravidity — s vyjimkou
prenaseCek X-vazanych chorob)

e toto testovani neni doporuceno pfi detekované vyvojové vadé plodu — v pfipadé dodatec¢ného nalezu
vady mGze byt i po pfiznivém vysledku NIPT doporuéeno invazivni vySetfeni

e testovani neni doporugeno po 20. tydnu t&€hotenstvi — pokud se t€hotna pfesto rozhodne test podstoupit,
pfijima riziko dodani vysledku po moznosti pozadat o umélé preruseni téhotenstvi z |ékafské indikace
i v pfipadé prikazu vady plodu
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Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedenou téhotnou / zakonného zastupce téhotné srozumitelnym zplusobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jejim zdravotnim stavu a o veSkerych shora uvedenych skute€nostech,
0 navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vSech jeho zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

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

Prohlaseni a souhlas téhotné | zakonného zastupce téhotné:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuiji, Zze jsem byl/a I[ékafem srozumitelné a v dostateéném rozsahu informovan/a
0 svém zdravotnim stavu / o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veskerych shora uvedenych
skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a jsem
moznost klast doplfujici 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, véetné provedeni dalSich zdravotnich vykond,
pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi / Zivot nebo zdravi osoby mnou
zastupované.

Soucasné také prohlaSuji, ze jsem |ékafi sdélil/a vSechny mné& znamé okolnosti, které by mohly zkomplikovat
klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané Iéky, alergie a vSechna pfidruZzena onemocnéni).

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

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilé téhotné nebo téhotné s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze vesSkeré
shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz této téhotné (za podminky, je-li k tomu té€hotna pfiméfené
rozumoveé a volné vyspéla). Pokud téhotné nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... V2 O,
Podpis téhotné /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
0 0= o T= T o 1 1= T

Datum Narozeni: .....ovveeeei e Vztah Kt8hotN&: ..o

* 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, nezohlediuje se vSak vek pacienta.
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