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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA A PACIENTKY S VYKONEM
MIMOTELNi OPLODNENI S UZITiM DAROVANYCH 00CYTU (VAJICEK)

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

¢ Neplodnost zplsobena nedostatkem kvalitnich vajiCek ve vajeCnicich Zeny (ovarialni faktor
neplodnosti).

e SpiSe vyjimetné zavazny geneticky nalez u zeny nebo v jeji rodiné, neni-li mozné z né&jakého
dlivodu uzit preimplantaéni genetické testovani.

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

a) Ugel a povaha vykonu

MimotéIni oplodnéni s uzitim darovanych vaji¢ek spociva v odebrani vajiCek z téla zeny — anonymni
darkyné, jejich mimotélnim oplodnéni spermiemi partnera pfijemkyné (pacientky), pfipadné spermiemi
anonymniho darce, a nasledném zaneseni (transfer) vznikiého embrya do téla pfijemkyné (pacientky) nebo
jejich zmrazeni a uchovani pro pozdéjsi uziti.

Ugelem vykonu je Ié&ba neplodnosti paru. V nékterych pfipadech pak eliminace vazné genetické zatéze
na strané pfijemkyné (pacientky).

Zakonem dané pozadavky na darkyni:
- vék do 35 let, plnoletost;
- dobry zdravotni stav;
- normalni nalez z genetického vysetreni;
- opakované negativni vysledky testd na sexualné pfenosné choroby (syfilis, HIV, virova hepatitis B a C).

Na nasSem pracovisti dale vyzadujeme vzhled nevymykajici se v zaporném sméru z normy a darkyni se
nemuze stat Zzena se znacnou nadvahou, tedy s BMI vyrazné nad 30.

Zakladnim principem darcovstvi vajiéek v CR je zachovani oboustranné anonymity.

V ramci naSeho programu lé¢by s uzitim darovanych vaji¢ek je mozné vznést poZzadavky na vzdélani
akrevni skupinu darkyné vajicek a téz na nékteré parametry jejiho vzhledu - barvu o¢i, vlast, vySku
ahmotnost — viz Dotaznik Zadatele o reprodukéni buriky. Snazime se co nejvice uvedenym pozadavkim
vyhovét, ale ne vZdy je dostupna odpovidajici darkyné. Reélné parametry darkyné s parem konzultuieme a darkyni
pfidélujeme aZ po odsouhlaseni parem. Upozorfiujeme vsak, Ze vzhledem ke sloZitému mechanismu dédi¢nosti
nelze zarucit pfenos zvolenych vlastnosti, stejné jako inteligence, na potomka.

b) Prabéh Iecby

Darkyné podstupuje stimulacni 1éCbu a odbér vajicek v celkové anestézii. Odebrana vajicka bud
oplozujeme spermiemi partnera (vyjimecné spermiemi anonymniho darce) nebo je zamrazujeme pro
pouziti v ¢asovém odstupu. Po oplozeni vzniklé/a kvalitné se vyvijejici embryo/a pfipravujeme k zavedeni
do délohy nebo je v absolutni vétSiné pfipadd mrazime a jejich zavedeni (transfer) do délohy pak
planujeme na néktery z dalSich cykld —,nesynchronni transfer‘. Moderni metody mrazeni umoziuji
dosazeni srovnatelné uspésnosti IéCby pfri uziti Cerstvych i zmrazenych vaji¢ek, stejné tak v pripadé
cerstvych ¢i zmrazenych embryi.

JelikoZz pfesny termin odbéru/oplozovani vajiCek darkyné zname jen kratce pfedem, doporuCujeme
zamrazeni spermii partnera pfijemkyné, aby v dobé& odbéru/oplozovani vaji¢ek darkyné byly spermie
spolehlivé k dispozici. U zavaznych patologickych nalez(i ve spermiogramu lze i planovat oplodnéni
Cerstvymi spermiemi.

Kdyz vyjime¢né planujeme zavedeni Cerstvého embrya, je obvykle tfeba fidit cyklus pfijemkyné
uzivanim hormonalni antikoncepce, aby se sladil s cyklem darkyné. Cely proces tzv. ,synchronniho
doporucujeme ,nesynchronni transfer®.

PFijemkyni na zavedeni embrya pfi planu ,nesynchronniho® transferu pfipravujeme podanim Zenskych
pohlavnich hormonu -estrogen(l a gestagenu = substituéni 1é¢ba. Cilem je spravny vyvoj délozni sliznice
pro pfijeti embrya. Od zaCatku menstruace uziva pfijemkyné pfirozeny estrogen - estradiol. Tento hormon
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je dostupny ve formé tabletek k uziti usty, alternativou mohou byt naplasti, sprej, gel nebo injekce. Nékolik
dni pfed zavedenim embrya je nezbytné pfidat Zensky hormon progesteron. Ten nej¢astéji doporu€ujeme
uzivat ve formé globulek pro zavadéni do pochvy. Alternativné uzivame vaginalni gel, injekce nebo tabletky
k uziti usty. Nékteré pripravky Ize zavadét do pochvy i uzivat Usty. K planu transferu nam obvykle postaci
jedna navstéva prFijemkyné, pfi které na ultrazvuku posuzujeme délozni sliznici a nékdy vySetfeni
doplfiujeme odbérem krve ke stanovenim hormonalnich hladin.

SpiSe vyjimecné Ize zvazovat zavedeni kryoembrya po jeho rozmrazeni v pfirozeném = nativnim =
naturalnim cyklu pfijemkyné. V tom pfipadé je tfeba sledovat pomoci ultrazvukovych vySetfeni ovulaci
a jeji vliv na délozni sliznici. Toto sledovani muzeme v nékterych pfipadech rovnéz doplfiovat stanovenim
hormonalnich hladin v krvi. Tento pfistup vyZaduje €asto vice navstév v ordinaci a je také vyrazné méné
flexibilni nez pfiprava za pomoci podani hormonalnich Iékl. Proto jde, zejména u Zen starSich nez 40 let,
0 spiSe jen vyjimecné uzivanou variantu.

Pfenos (transfer) embryi do délohy je nebolestivy vykon, ktery nevyzaduje anestezii. Provadi se tenkym
katetrem zavedenym pfes pochvu a délozni Cipek do délozni dutiny. Standardné se zavadi jedno embryo.
Vykon probiha jako bézné gynekologické vysetieni ,v zrcadlech® a je dopInén ultrazvukovou kontrolou.

Po embryotransferu s pfipravou substitu¢ni Iécbou pacientka pokracuje v uzivani estrogenl a gestagenu
po dobu 14 dni, kdy doporu€ujeme téhotensky test. Pfijeho pozitivité Zzena pokracuje v uzivani téchto
hormonU( po dobu nasledujicich 2 mésicl. Pfi negativité téhotenského testu prestane pacientka uzivat Iéky
ao dalSim postupu se poradi s lékafem. Po transferu v pfirozeném cyklu pacientka rovnéz uziva
hormonalni podporu, po 2 tydnech nasleduje t&€hotensky test a bud’ vysazeni Ié€by, nebo pfi pozitivité testu
pokracovani medikace ale po kratSi dobu — staci vétSinou 1 mésic.

PFi [é€bé s uzitim darovanych vajiCek |ze uzit metodiky zvySujici uspésnost stejné jako pfi [éCbé IVF
s uzitim vajiCek vlastnich (prodlouzena kultivace, ICSI, PICSI, Microfuis Sperm Sorting Chip, kontinualni
monitoring vyvoje embryi, asistovany hatching Ci uziti specialnich médii - Embryoglue).

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:

Komplikace IVF programu s uzitim darovanych vajiCek jsou velmi vzacné. Ve srovnani s "vlastnim" IVF
cyklem odpadaji rizika spojena se stimulaéni 1éCbou a s odbérem vajicek. Jen velmi vzacné se objevuji
komplikace spojené s uzivanim hormonalni substitu¢ni terapie. Patfi sem bolesti hlavy, napéti v prsou,
nervozita, podrazdénost, vyjime¢né zvySeni hmotnosti. Mezi vzacné komplikace jsou fazeny migrény, kozni
zmeény, zvraceni, alergicka reakce na podané Iéky apod. Extrémné vzacnymi, ale zavaznymi nezadoucimi
komplikacemi, jsou tromboembolicka nemoc (TEN), arterialni komplikace a cévni mozkoveé prihody.

Stejné jako u téhotenstvi vzniklych pohlavnim stykem nebo metodou IVF s vlastnimi vajicky i pfi uziti
darovani vajicek muze téhotenstvi skoncit potratem. Stejné tak muze dojit k mimodéloznimu t&hotenstvi,
umrti plodu &i k porodu plodu s vrozenou vyvojovou vadou. Neni prokazan vyssi vyskyt vrozenych vad
po umeélém oplodnéni s uzitim darovanych vaji¢ek ve srovnani s pfirozenymi téhotenstvimi, rovnéz i dalsi
vyvoj déti je totozny. | pfi transferu jednoho embrya mohou vzniknout dvoj¢ata, vtomto pfipadé jednovaje¢na,
ato se stejnou pravdépodobnosti jako pfi pfirozeném poceti (cca 0,25 % gravidit).

Nelze zcela vyloucit pfenos genetickych onemocnéni na potomka, a to takovych, ktera se vyskytuji velice
vzacné a v rodiné darkyné se neprojevuii.

Riziko pfenosu sexualné pfenosné choroby je vzhledem k velmi pfisnému testovani darkyné blizké nule.
V prubéhu lIéEebného programu muze dojit ke komplikacim, kdy nemusi dojit k vlastnimu embryotransferu:

- nedojde k oplozeni vaji¢ek, napf. z divodu nizké kvality spermii;

- dojde k abnormalnimu vyvoji embryi;

- dojde k nahlé a aktualné nefesitelné pfistrojové poruse v IVF laboratofi, pfirodni nebo socialni katastrofé;
- u cykld, kde planujeme transfer ¢erstvého embrya, mize navic dojit k tomu, Ze:

» darkyné onemocni ¢i ma jiné vazné duvody, kdy nemuze dokoncit hormonalni stimulaci a odbér
vaji¢ek se neuskutedni;

» dojde tzv. k ,selhani stimulace“ — darkyné Spatné reaguje na hormonalni stimulaci a nedojde k ristu
dostate€ného poctu folikuld;

* po punkci folikult darkyné neni nalezeno ve folikularni tekutiné zadné vajicko i je vajicek velmi malo
nebo jsou nekvalitni.

4. Alternativy zdravotniho vykonu: nejsou.

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 oc¢ekavané

zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:
Predpokladana doba hospitalizace: Zadna.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti: individualné. U zen nad 40 let véku a v pfipadech, kdy Zena
neni zcela zdrava, Ize zvazovat pracovni neschopnost i dlouhodobou. Rovnéz zalezi na druhu prace, kterou
pacientka vykonava.
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Predpokladana omezeni v bézZném zpusobu Zivota: 2 — 3 dny po transferu doporucujeme vynechani vétsi fyzické
zatéze a rovnéZ nedoporucujeme pohlavni styk.

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: nejsou

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

Po transferu je tfeba uzivat podplarnou hormonalni Ié¢bu, pfipadné dalsi Iéky dle doporuceni lékafe. 2 — 3
dny po zavedeni embrya doporucujeme vynechat téZzkou fyzickou praci, sport, pohlavni styk. | nasledné jsou
po strance fyzické namahy vhodna urcita omezeni.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedenou pacientku i jejiho partnera srozumitelnym zpUusobem a v dostate¢ném
rozsahu informoval/a o jejim zdravotnim stavu a o veSkerych shora uvedenych skutecnostech, o navrzeném
individualnim Ié¢ebném postupu a vSech jeho zmeénach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze,dne.................. 20—
Podpis a jmenovka lékaie

Prohlaseni a souhlas pacientky a jejiho partnera:

My, nize podepsani, prohlasujeme, Ze jsme byli Iékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu informovani
0 naSem zdravotnim stavu a o veSkerych shora uvedenych skutecnostech. Udaje a pouceni nam byly Iékafem
sdéleny a vysvétleny, porozuméli jsem jim a meéli jsem moznost klast doplfujici otazky, které nam byly Iékafem
srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvaZeni zaddame o provedeni vSech potiebnych
Iékarskych vykonl spojenych s IéEbou mimotélnim oplodnénim s uzitim vajicek anonymni darkyné a
s provedenim téchto vykont souhlasime.

Prohlasujeme, Ze jsme sdélili podle svého nejlepSiho védomi a svédomi Iékafi veSkeré skutecnosti, které

mohou mit vliv na 1é€ebnou péci. Bereme pfitom na védomi, Zze zdravotnické zafizeni nenese odpovédnost
za nasledky, které by vznikly v dusledku poskytnuti nepravdivych ¢i neuplnych informaci.

Zavazujeme se, Ze budeme o pfipadnych zménach vySe uvedenych skuteénosti bezodkladné informovat
zdravotnické zafizeni.

Byli jsme pouceni, Zze v pfipadé uziti darovanych zarode¢nych bunék je zdravotnické zafizeni vazano
zakonnou povinnosti mi€enlivosti. Nesmi nam tedy sdélit totoznost darkyné a darkyni nesmi sdélit totoznost
nasi.

Zavazujeme se, ze po totoznosti darkyné nebudeme nijak patrat.

Tento souhlas je platny pro jedno provedeni vykonu a maximalné po dobu 6 mésicl od data podpisu.

Identifikaci paru pri podpisU Provedl:

Podpis a jmenovka pracovnika CRM
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