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INFORMOVANY SOUHLAS S VYKONEM

PRENATALNI GENETICKE LABORATORNI VYSETRENI

Diagndza, ktera vede k potiebé provedeni zdravotniho vykonu (indikace):
[1 Podezfeniz vrozené vyvojové vady plodu ¢i genetické vady plodu.

[1 Odhad vyse genetického rizika pro plod pacientky je: ............ %

Ustav biologie a lékafské genetiky 2. LF UK a FNMH

05_IS_45
IS s prenatalnim genetickym
laboratornim vysetfenim
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Informace o potiebném vykonu (tj. jeho ucelu, povaze, predpokladaném pfFinosu a nasledcich):

Prenatalni genetické vysSetfeni (PGV):
Je specializované laboratorni vysetieni, které by mélo u plodu potvrdit nebo vyloucit pfitomnost

zavazného genetického onemocnéni.

Zamérfuje se zpravidla na zmény poctu a struktury chromozomd, v pfipadé znamého dédicného

onemocnéni pak na cilenou zménu v genu.

Timto vySetfenim mohou byt zjistény i tzv. ndhodné nalezy, jez mohou predstavovat pro nositele zvysené

riziko rozvoje nékterych zavaznych onemocnéni (napf. nadorovych nebo neurologickych s pozdnim

nastupem) nebo prinést informace o prenasecstvi riznych geneticky podminénych chorob, coz mize byt

pro pacientku a jeji rodinu stresujici. Moznym nalezem je i varianta nezndmého klinického vyznamu,

ke které se dle soucasného stupné poznani nelze presné vyjadrit. Informace o téchto dispozicich vsak

neni primarnim cilem tohoto vySetfeni.

e Timto vySetfenim tedy nemohou byt zjistény vSechny genetické zmény a onemocnéni.

PGV je provadéno z plodové vody, choriovych klkl, pupecnikové krve plodu, eventualné z kozni ¢i svalové
biopsie plodu slouZici ke stanoveni karyotypu (soubor chromozom v jadrech bunék) ¢i k izolaci DNA.

PGV, stejné jako vétsSina jinych diagnostickych postupt, je dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas

souhlas, nebot se jedna o informace vysoce divérného charakteru.

Odbér biologického vzorku je invazivnim zakrokem, ktery predstavuje pro pacientku a plod urcité riziko.
Odbér je provadén na Gynekologicko-porodnické klinice 2. LF UK a FNMH, kde Vas lékaf s prlibéhem
potiebného zakroku a jeho riziky seznami.

Pozadovany odbér vzorku:

U

O o o o

Odbér plodové vody.
Odbér choriovych klkd placenty.

Kombinovany odbér — placentdrni biopsie a plodova voda.

Odbér pupecnikové krve plodu.

Biopsie tkané plodu — kize, sval, jina.

Typ prenatalniho vysetfeni plodu:

[1 Cytogenomické vysetfeni plodu: .......cccvieeviceccecvesereee e

[1 Molekularné genetické vysetieni plodu:

[ Diagnostické vysetfeni pro chorobu: ..........ccccocveveeevececverie s,
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[J QFPCR vysetreni pro stanoveni anomalii chromozému 13, 18, 21, X a V.
O Vysetfeni nejcastéjsich mutaci v genu CFTR v pfipadé abnormalné nizké hladiny GMT.

[ NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace).

Rizika vykonu:
Zejména:

e Sriziky odbéru vzorku pro PGV Vas podrobné seznami Iékai Gynekologicko-porodnické kliniky 2. LF
UK a FNMH.

e Komplikaci PGV muzZe byt skutecnost, Ze i pres dodrzeni vSech standardnich postup(, neni mozno
vysledek vysettreni z nékterych dlvodu ziskat (napf. pro nelspésnou kultivaci bunék) a je potreba
provést opakovany odbér.

Alternativy vykonu - jejich popis vcetné uvedeni vyhod a nevyhod takového vykonu:
e Plnohodnotné alternativy nahrazujici indikovana vysetreni nejsou.

Udaje o0 moZném omezeni v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni pfisluiného
zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni predpokladat; v pfipadé moiné nebo ocekdavané zmény
zdravotniho stavu téZ udaje o zménach zdravotni zpusobilosti:

e Mozind omezeni souvisi s odbérem vzorku pro genetické vysetfeni, s témito Vas sezndmi lékar
Gynekologicko-porodnickeé kliniky 2. LF UK a FNMH.
e Samotné prenatalni genetické laboratorni vySetfeni nepredstavuje pro pacientku Zadné omezeni.
e Vysledek vySetieni mize byt pro pacientku stresuijici.
Udaje o lééebném reZimu a preventivnich opatrenich, ktera jsou vhodna, a tdaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (kontrolnich vykonu):
e Vysledek vySetfeni Vam bude po ovéreni Vasi totoznosti sdélen telefonicky a bude domluven termin

osobni konzultace s poskytnutim genetického poradenstuvi.
e Prokaze-li se u plodu zavazna vrozena vada nebo zavazné onemocnéni, Ize na zadost téhotné (jejiho

zakonného zastupce) do 24. tydne téhotenstvi ukondit.

Prohldseni lékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta (zakonného/ustanoveného zastupce) srozumitelnym
zpUsobem a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu (o zdravotnim stavu osoby jim
zastupované) a o veskerych shora uvedenych skute¢nostech, o navrieném individualnim Ié¢ebném postupu
a vSech jeho zménach, véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacient (zakonny/ustanoveny zastupce) byl
téZz seznamen s planovanym zplisobem anestézie (sedace), bude-li pouzita. Vysledky vySetfeni budou
davérné anebudou bez souhlasu pacientky (zdkonného/ustanoveného zastupce pacientky) nikomu
sdélovany.

V Prazedne ....ccoeveeveeevnnne. Voo O, e et e er e
Podpis a jmenovka lékare
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Prohldseni a souhlas pacienta (zdkonného/ustanoveného zdstupce pacienta):

Pteji si byt sezndmena s pohlavim plodu zjisténym timto vySetienim.
O Ano O Ne

Souhlasim s tim, ze vzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vysetieni skladovan/y pro pfipadna dalsi
diagnosticka geneticka vysetfeni, tato vysSetfeni mohou byt provedena pouze s informovanym souhlasem
pacientky / zdkonného zastupce pacientky. V pFipadé nesouhlasu bude/ou po provedeni genetického
vysetfeni vzorek (vzorky) plodu zlikvidovan/y dle platnych predpisi s tim rizikem, Ze jiz nebude moziné
vysledek vysetteni v pfipadé potfeby znovu ovéfrit a pro eventudlni dalsi genetické vysetfeni bude nutny novy
odbér materidlu.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vySetfeni skladovan/y a vyuzit/y formou
pseudonymizovaného Udaje (viz ¢lanek 4 Nafizeni Evropského parlamentu a Rady EU 2016/679 ze dne 27. 4.
2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto udajl
— dale jen ,GDPR") pro vyzkumné ucely.

O Ano O Ne

Souhlasim stim, Ze wvzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vysetfeni vyuZit/y formou
pseudonymizovaného Udaje (viz ¢lanek 4 GDPR) pro ucely internich i externich kontrol kvality molekularné
genetickych metod.

O Ano O Ne

Ja, nize podepsany/a, prohladuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostate¢ném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu (o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované) a o veskerych shora
uvedenych skute¢nostech. Udaje a pouceni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim
a mél/a jsem moznost klast dopliiujici otazky, které mi byly Iékarem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvéazeni SOUHLASIM s provedenim zdravotniho
vykonu, pfipadné s pouZitim popsané anestézie (sedace), véetné provedeni dalSich vykond, pokud by jejich
neprovedeni bezprostfedné ohrozilo m(j zdravotni stav (zdravotni stav osoby mnou zastupované).

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem lékari sdélil/a viechny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny priibéh zdravotniho vykonu (zejména uZivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

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

Pro zdkonného zdstupce/ustanoveného zdstupce pacienta:

Jako zdkonny zastupce nezletilého pacienta/ustanoveny zastupce pacienta prohlasuji, ze veskeré shora
uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient pfimérené
rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se dlivod jejich
neposkytnuti:

Podpis pacienta'/zastupce

1 Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zdkladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového Ukonu pfimérené
jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje obdobné, nezohledruje
se vSak vék pacienta.
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Identifikace zakonného/ustanoveného zastupce:

a1 e Lo - I T 11 011 o OO OO

Datum NArOZENI: ..ucvcvereeeeeeece ettt Vztah K pacientovi: ...

Podpisova dolozka svédka:

NemuzZe-li se pacient (zdkonny zdstupce/ustanoveny zdstupce) s ohledem na svij zdravotni stav podepsat nebo odmitd-li souhlas
podepsat, podepise se spolecné s lékarem svédek, ktery byl projevu souhlasu pritomen.

Dlvod nepodepsani ZpUsob, jakym pacient (zakonny zastupce) projevil vili
Jméno a pfijmeni svédka Datum narozeni svédka / osobni ¢islo zaméstnance
V Praze dne ....cceevveevceveeenenne Voceerierenees OO, e bt s r e eeen
Podpis svédka
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