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INFORMOV’ANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTVUPCE S VYKONEM
ALOGENNI TRANSPLANTACE KMENOVYCH BUNEK KRVETVORBY

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zduvodnéni/indikace):
[l Selhani kostni dfené.

[1 Zhoubné onemocnéni krvetvorby ¢i zhoubné nadorové onemocnéni.

[1 Vrozena vada latkové vymény ¢i vrozena porucha imunity.

i

Jiné:

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (0 jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Cilem transplantace je lécba zakladniho onemocnéni, jehoz prognéza je jinak velmi nepfizniva,
kde provedeni transplantace i pfes mnoha rizika dava nadé&ji na zlepSeni stavu &i na Uplné vyléceni.
Transplantace je doporucena pro IéCbu jen v indikacich, které jsou mezinarodné stanoveny, péce probiha podle
standardnich lé¢ebnych protokoll a vysledky jsou referovany (samozrfejmé pfi plné ochrané osobnich udaju)
do mezinarodnich databazi, vybér vhodného darce probiha v souladu s mezinarodné akceptovanymi parametry.
Transplantace neni doporuéena u pacientl v téZkém stavu, kde neni nadéje na Uspésné absolvovani procedury
a riziko umrti na komplikace je velmi redlné, dale neni doporu¢ena u pacientl s vyznamné pokrocilym stadiem
zakladniho onemocnéni, které nelze transplantaci jiz pfiznivé ovlivnit.

Postup:

o Predtransplantacni priprava — Kostni drer je nejprve zni¢ena &i alespori vyznamné potlacena podanim
Iékd, které tlumi bunééné déleni (cytostatik), ozarenim celého téla, event. podanim latek, které tlumi
obranyschopnost organismu (imunosupresiva). V prevenci poskozeni mocového méchyfe u nékterych
pfipravnych reziml zavadime na uréeny pocet dni pacientdm ve véku 5 — 18 let mocovou cévku. Tim
snizujeme riziko dlouhodobéjsiho toxického plsobeni cytostatik rozpusténych v moci na sténu
mocového méchyfe. Détem ve véku do 5 let v€etné, které musi v predtransplantacni pfipravé pfijimat
cytostatika ve formé tablet v pravidelnych intervalech (busulfan), zavadime pro tento ucel zaludeCni
sondu cca tyden pred vlastnim pfevodem $tépu (transplantaci).

e Transplantace — Po pfipravé je formou zcela nebolestivé nitrozilni infuze podan alogenni Stép
kmenovych bunék krvetvorby od darce. V pfipadé vyznamné neshody krevnich skupin darce a pfijemce
muze byt u nékterych pacientl indikovana v den transplantace plazmaferéza, tzn. odstranéni plazmy
pacienta z krevniho obéhu s nahradou odebrané plazmy krevni bilkovinou bez pfirozenych protilatek.
Pro tuto proceduru je nezbytné na pfechodnou dobu (zpravidla 1 — 2 dnd) zavést jesté dalSi centralni
Zilni katetr.

e Hojeni — Po transplantaci nastava obdobi zpravidla 2 — 4 tydnd, ve kterych dochazi k postupnému
pfihojovani darcovskych bunék. V té dobé je pacient zavisly na substituci krvinek formou transfuze krve
a krevnich desticek. PfedevSim, ale nejen v této dobé je kvlli snizené imunité nutno vénovat velkou
pozornost osobni hygiené pacienta. Pacient je izolovan v prostiedi s Cisténym vzduchem, pfistup
k nému je omezen nejen pro personal, ale i pro ¢leny rodiny. V té dobé je mu podavana pouze tepelné
zpracovana dietni strava (sterilni), bezmlééna. Samozrfejmosti je, ze neni pfipustné po celou dobu
pobytu ditéte na transplantacni jednotce podavat jinou stravu, nez ktera je dodana z centralni kuchyné.
Pacient musi inhalovat, pravidelné se omyvat, peCovat o hygienu dutiny ustni apod. Zakladnim
hygienickym pravidlem je vSak dikladné myti rukou u vSech, ktefi do pokoje k pacientovi vstupu;ji.
Predevsim z diivodu epidemiologickych plati na jednotce zakaz navstév déti (v€etné sourozencu) do 10
let. Protoze nejvyssi riziko infekce hrozi pfechodem infekce do krve z traviciho traktu pacienta, dbame
na to, aby pacient kazdy den pfijimal vhodnou a Setrnou vyzivu. Z tohoto divodu muze byt nékterym
pacientim v prabéhu prvniho tydne po transplantaci zavedena sonda nosem do zZaludku k enteralni
vyzivé. Soucasné pacientim podavame preventivné fadu lékl s cilem zabranit vzniku infekce.

o Prihojeni Stépu — V dobé, kdy se zacinaji tvofit z darcovskych bunék krvinky, klesa potfeba jejich
substituce, snizuje se riziko zivot ohrozujicich bakterialnich infekci, ale pacient je dale ohrozen infekcemi
virovymi (viry, které byly v klidovém stavu v pacientovi jiz pfed transplantaci, ¢&i mohly byt pfeneseny
Stépem — cytomegalovirus, EB virus apod.) a plisnovymi. Nékterym komplikacim umime pfedchazet
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pravidelnym vysSetfovanim aktivity vird ¢i plisni, ale k rozvoji nékterych infekci dochazi nepozorovang,
u téch zahajujeme Ié&bu az v dobé&, kdy se projevi.

o Obdobi po prihojeni — V dobé po pfihojeni je mozno pfejit na nizkobakterialni stravu, ktera vSak je dale
limitovana dle zdravotniho stavu (napfiklad bezmlé¢na, nemastna apod.). Efekt transplantace dle typu
onemocnéni pravidelné monitorujeme prostfednictvim vySetieni krve, kostni dfené apod.

o Ukon¢eni hospitalizace — Protoze ke zménam zdravotniho stavu v disledku pfedevsim infekci dochazi
u pacientll po transplantaci velmi rychle, jsou pacienti po alogenni transplantaci z nemocnice
propousténi az po uplynuti nejrizikovéjSiho obdobi.

Transplantace neznamend vzdy vyléCeni zdkladniho onemocnéni. V nékterych pfipadech dochazi jen ke
zlepSeni stavu. K dostateCné Upravé sniZzené obranyschopnosti dochazi v zavislosti na typu transplantace
a darce v fadu mésicu az let po transplantaci. U nékterych onemocnéni ani uspésné provedena transplantace
nechrani pacienta pfed recidivou zakladniho onemocnéni. LéCba recidivy po transplantaci je pak velmi obtizna
a obvykle malo Uspésna. Vzacné muize dojit i k nepfihojeni ¢i odhojeni darcovské krvetvorby. U nékterych
pacientl je proto nutno transplantaci opakovat. Transplantace je proto v kazdém pfipadé velmi riskantni
procedura, ktera je sama o sobé velmi nebezpecna a svymi komplikacemi vede u nemalého procenta pacientt
k umrti. Nezbytnou podminkou Uspéchu je proto dobra spoluprace celého zdravotnického kolektivu s rodinou
a nemocnym ditétem nejen po dobu pobytu na jednotce, ale i v obdobi dalSich mésicu a let po transplantaci.

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Predtransplantaéni pfiprava muze zplsobovat fadu ¢asnych i pozdnich komplikaci. K ¢asnym patfi
napfiklad nevolnost, zvraceni, bolesti hlavy, bficha, zvySené teploty, vypadavani vlasl, vyrazky, afty,
krvaceni, ale vzacnéji i poskozeni funkce plic, ledvin, jater ¢i srdce. V dusledku nékterych vaznych
postizeni mze dokonce dojit k pfechodnému, ale i k nezvratnému selhani zakladnich Zivotnich funkci.
Mezi pozdni dlsledky pfipravného rezimu patfi Sedy zakal rohovky (katarakta), porucha hormonalnich
funkci, pfedevSim ve smyslu vyznamného snizeni plodnosti, snizeni funkce stitné Zlazy, rlstu apod.
Z toho dlvodu pacienty po transplantaci dlouhodobé pravidelné sledujeme a pfi znamkach poruchy
nasazujeme hormonalni [éCbu.

e Vyznamné snizeni, ¢ dokonce naprosté vymizeni bilych krvinek zvySuje riziko bakterialni, plisfiové
¢i virové infekce s nepfiznivym pribé&hem i pfes véasné zahdjenou lécbu Sirokospektrymi léky.

e Podani alogenniho $tépu, tj. bunék od jiného darce, je i pfes velké pokroky ve vybéru vhodnych darcu
a v podavani preventivnich 1€k spojeno s rizikem reakce $tépu proti hostiteli (GVHD, z angl. graft
versus host disease). To znamena, ze nékteré krvinky darce rozpoznavaji v téle pacienta cizorodé
buriky a za¢nou proti nim Gto¢it. U nékterych pacientdl s malignim onemocnénim krvetvorby (leukémie
apod.) je tato reakce soudasti lé&ebného Ucinku transplantace. Casna (akutni) forma reakce se
projevuje béhem prvnich tydnl po transplantaci napfiklad kozni vyrazkou, nechutenstvim, zvracenim,
prijmy, poruchou funkce jater. Tyto pfiznaky vSak jsou pfitomny u celé fady dalSich komplikaci.
PFi pochybnostech je proto nezbytné vySetfit ¢ast postizené tkané (klize, sliznice Zaludku, jaterni tkari)
a pritomnost reakce potvrdit ¢i zpochybnit. Lé¢ba reakce, ktera na jedné strané mulze pusobit kladné, ale
na strané druhé muze pacienta téz velmi poskodit a nepfimo zavinit i jeho umrti, spociva v podavani
lékl, které oslabuji funkci darcovské krvetvorby. Vyznamné prohloubeni obranyschopnosti v ramci
prevence Ci léCby této reakce jesté vice umocriuje riziko zavaznych infekénich komplikaci. Cela fada
pouzivanych lékl v prevenci a |é€bé reakce &i dalSich zdravotnich komplikaci, které reakce zpusobila,
ma bohuzel mnoho vedlejsich nezadoucich U€inkd na zivotné dulezité organy (jatra, ledviny, travici trakt,
kostni dfen, centralni i periferni nervovy systém apod.).

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e Nejsou.

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat; v pripadé mozné nebo ocekavané

zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zméndch zdravotni zplsobilosti:
Predpokladana doba hospitalizace: nékolik tydnd az mésicu dle zdravotniho stavu pacienta.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (predpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium). nékolik mésict. Pokud vSe probiha bez vyznamnéjSich komplikaci, doporucujeme
pokracovat ve Skolni dochazce u pacientl transplantovanych od shodnych sourozencl pul roku po transplantaci,
po transplantaci od jinych darct zpravidla rok po transplantaci.

Predpokladana omezeni v béZném zplGsobu Zivota: zvySena hygienicka opatfeni, dodrzovani nizkobakterialni
stravy, omezeni pobytu v kolektivu.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti: zalezi na celé fadé faktord, nutno posoudit vzdy individualné.
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6. Udaje o Iééebném rezimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a tdaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

e V nasledujicich tydnech a mésicich jsou pacienti peclivé a &asto vySetfovani na transplantacni
ambulanci FN v Motole. | po transplantaci v ambulantni péci plati pravidla dodrZzovani nizkobakterialni
stravy, omezeni pobytu v kolektivu apod. Léky po transplantaci vysazujeme postupné v zavislosti na
potfebég, ale u vétsiny pacientu jiz v pribéhu prvniho roku po transplantaci.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpusobem
a v dostateéném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim léebném postupu a vsech jeho
zmé&nach, vetné& upozornéni na mozné komplikace.

V Praze,dne.................. 20...... Vi NOd.
Podpis a jmenovka lékare

Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lIékafem srozumitelné a v dostate€ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veskerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni 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, vCetné provedeni dalSich zdravotnich
vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucdasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svij souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zédkonného zéastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuiji, ze veskeré
shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfimérené
rozumové a volné vyspely). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod jejich
neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... Vi hod. ... e
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
I [ 4 1= o (o =T o T 41 o PP

Datum narozeni: .......cccocviiiiiii Vztah K pacientovi: ....c.oo.eeeieiiie e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového Ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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