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FN MOTOL

Informovany souhlas pacientky/zakonného zastupce pacientky
s poskytnutim zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykont)

1. Nazev zdravotniho vykonu:

PRENATALNI DIAGNOSTICKE GENETICKE VYSETRENI

2. Diagnoza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu:

3. Informace o potifebném diagnostickém zdravotnim vykonu, v€etné idaje o jeho ucelu,

povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich:
Prenatalni genetické vySetieni je specializované 1ékaiské vySetieni, které by mélo u plodu potvrdit nebo vyloucit
piitomnost dédicného onemocnéni a to pifimou a/nebo nepfimou analyzou zdédéného genetického materialu
(chromozomi, gent). V pfipadé genetického vysetfeni 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 pfinést informace o pfenasecstvi riznych geneticky podminénych
chorob, coz mtize byt pro pacientku a jeji rodinu stresujici. Moznym nalezem je i varianta neznamého klinického
vyznamu, ke které se dle sou¢asného stupné poznani nelze presné vyjadrit. Informace o téchto dispozicich vSak
neni primarnim cilem tohoto vysetfeni.
Genetické vySetieni je provadéno z plodové vody, choriovych klkii, pupeénikové krve plodu, eventualné z kozni
¢i svalové biopsie plodu slouzici ke stanoveni karyotypu ¢i k izolaci DNA. Odbér biologického vzorku je
invazivnim zékrokem, ktery pfedstavuje pro pacientku a plod uréité riziko (viz hodnoty rizika odbéru vzorku
nize). Odbér je provadén na Gynekologicko-porodnické klinice 2. LF UK a FN Motol.
Genetické vySetfeni, stejné jako vétSina jinych diagnostickych postupt, je dobrovolné a k jeho provedeni je
nutny Vas souhlas, nebot’ se jedna o informace vysoce divérného charakteru.
ProkaZe-li se u plodu ziavazna vrozena vada nebo zavazné onemocnéni, Ize na Zadost téhotné (jejiho
zakonného zastupce) do 24. tydne téhotenstvi ukondit.
Odhad vyse genetického rizika pro plod pacientky je: ........ %
Jednd se 0 11K POSHIZENT PLOAUL  ..ioiiiiiiiii ettt sb e b e e b e b e n e sr e sreer e

Riziko odbéru vzorku pro pacientku a plod:

O OdbEr plodOvE VOAY.....c.vcvirveiiiiriiisiirieniecsie e 0,5-1%
O Odbér choriovych KIKQ .....covevieiiiiiiiieieeese e 0,5-1%
O Kombinovany odbér — placentarni biopsie a plodova voda...................... 2-3%
O Kordocentéza (odbér pupeénikové krve plodu) ......ccoeveveivrenenivnininnnnns 2-3%
O Biopsie tkané plodu — kiize, sval, JiNA.........coovvririininiinice 3-5%

Cilem prenatalniho vySeti‘eni plodu je:
O Cytogenetické vySetfeni PlOAU: .o bbb s
O Molekularné genetické vySetteni plodu:
O Diagnostické vySetfeni pro ChorobU: oo
O QFPCR vysetieni pro stanoveni anomalii chromozémi 13, 18,21, X aY
O Vysetieni nejcastéj§ich mutaci v genu CFTR v piipadé abnormalné nizké hladiny GMT
O aCGH (array comparative genomic hybridization — komparativni genomova hybridizace)
O NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace)
O Biochemicky rozbor plodové vody
O AFP O GMT 0O celkova bilkovina O 7-dehydrocholesterol O jiné: .................cooeevinine..
O Virologické/sérologické vySetteni plodoveé VOAy: ..........veiiiiiii i
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4. Rizika zdravotniho vykonu:

Komplikaci prenatalniho genetického vySetieni muze byt skuteCnost, Ze i pfes dodrzeni vSech standardnich
postupti, neni mozno vysledek vySetieni z nékterych diivodi ziskat, napt. pro netispésnou kultivaci bunék a jsme
nuceni provést opakovany odbér.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:
O Nejsou zadna alternativni feSeni
O Seznamil(a) jsem zakonného zéstupce s moznymi alternativami navrhovaného vySetfeni a jejich
vyhodami a nevyhodami, a to t€mito:

6. Udaje o moZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeni prisluSného zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni piedpokladat;
v pripadé mozné nebo ocekavané zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zménach
zdravotni zpusobilosti:

Samotné prenatalni genetické vysetieni nepfedstavuje pro pacientku zadné omezeni. Vysledek vySetfeni muize
byt pro pacientku stresujici.

Piedpokladand doba hospitalizace:
U prenatalniho genetického vysetfeni se nepiedpoklada hospitalizace.

Predpokladanda doba trvani pracovni neschopnosti (piedpokladand doba, po kterou pacient
nebude schopen vykondavat své studium):

Pracovni neschopnost nebo neschopnost vykonavat studium se u prenatalniho genetického vysetieni
nepiedpoklada.

O pracovni neschopnosti nebo neschopnosti vykonavat studium, které¢ souvisi s odbérem biologického vzorku

pro toto vysetfeni, bude pacientka/zdkonny zastupce podrobné sezndmena na Gynekologicko-porodnické klinice
2. LF UK a FN Motol, kde je odbér provadén.

Piedpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota:

U prenatalniho genetického vySetieni se nepiedpoklada omezeni v bézném zplisobu zivota.

O omezeni v bézném zplsobu zivota, které souvisi s odbérem biologického vzorku pro toto vySetieni, bude
pacientka/zakonny zastupce podrobné sezndmena na Gynekologicko-porodnické klinice 2. LF UK a FN Motol,
kde je odbér provadén.

Predpokladané zmény zdravotni zpiisobilosti:

U prenatalniho genetického vySetieni se nepfedpokladaji zmény ve zdravotni zptisobilosti.

O predpokladané zméné zdravotni zptisobilosti, kterd souvisi s odbérem biologického vzorku pro toto vySetieni,
bude pacientka/zakonny zastupce podrobné seznamena na Gynekologicko-porodnické klinice 2. LF UK a FN
Motol, kde je odbér provadén.

7. Udaje o 1é¢ebném rezimu a preventivnich opatienich, ktera jsou vhodna, a udaje o

poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):
Kontrolni ultrazvukové vySeteni plodu dle doporuéeni gynekologa provadéjiciho odbér vzorku.

8. Zaznam o pouceni pacientky/zakonného zastupce pacientky, které bude implantovan
zdravotnicky prostiedek:

U prenatalniho genetického vySetieni se nepiedpoklada implantace zdravotnického prostiedku.

9. Odpovédi na dopliujici otazky pacientky/zakonného zastupce pacientky:
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Prohlaseni lékaie:

Prohladuji, Ze jsem vySe uvedenou pacientku/zakonného zastupce pacientky srozumitelnym zplisobem a
Vv dostate¢ném rozsahu informoval o jejim zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované a o
veskerych shora uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individualnim lécebném postupu a vSech jeho zméndch,
véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacientka/zakonny zastupce pacientky byl sezndmen s planovanym
zpusobem anestézie (sedace), bude-li pouzita. Vysledky vySetfeni budou divérmné a nebudou bez souhlasu
pacientky/zékonného zastupce pacientky nikomu sdélovany.

V PIaZe ANE oo —————
Podpis a jmenovka lékaie

ProhlaSeni a souhlas pacientky/zakonného zdstupce pacientky:

Ja, niZze podepsany, prohlasuji, Ze jsem byl 1ékafem srozumitelné a v dostate¢ném rozsahu informovan 0
svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora uvedenych
skute¢nostech. Udaje a pougeni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem moznost
klast dopliujici otazky, které mi byly 1ékafem srozumitelné zodpovézeny. Na zakladé poskytnutych informaci a
po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu u osoby mnou zastupované, piipadné s pouzitim uvedené anestézie (sedace), v¢etn¢ provedeni dalSich
zdravotnich vykont, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj zivot nebo zdravi/zivot nebo
zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlaSuji, ze jsem Iékati sdélil/a vSechny mné znamé divody, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uZivané 1éky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Pteji si byt seznamena s pohlavim plodu zjisténém timto vySetfenim.
ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)

Se vzorkem bude po ukonéeni vySetfeni naloZeno takto:
Souhlasim s tim, Zze vzorek (vzorky) plodu po provedeni vySetieni bude skladovan pro ptipadna dalsi
diagnosticka geneticka vySetfeni, tato vySetfeni mohou byt provedena pouze s informovanym souhlasem
pacientky/zakonného zastupce pacientky.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) plodu, po provedeni vysetieni bude skladovan a vyuzit pro vyzkumné acely
vyluéné formou anonymniho tdaje ve smyslu ust. § 4 pism. c¢) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich
udajt, ve znéni pozdéjsich predpist.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpovéd)
Souhlasim s tim, ze vzorek (vzorky) plodu, po provedeni vySetfeni bude vyuzit vyluéné formou anonymniho

udaje ve smyslu ust. § 4 pism. c) zakona ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich udajl, ve znéni pozdéjsich
ptedpist, pro ucely internich i externich kontrol kvality molekularné genetickych metod.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpoved)

Souhlasim s tim, ze v ptipadé€ prikazu patologického vysledku cytogenetického vysetteni plodu bude provedena
kryoprezervace (uchovani zmrazenim) bunééné kultury.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpoved)
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Vzorek (vzorky) plodu bude po provedeni genetického vySetfeni zlikvidovan dle platnych smérnic s tim
rizikem, ze nebude jiz mozné v budoucnosti vysledek vysetfeni v piipad€ potieby znovu ovéfit a pro event. dalsi
genetické vysetieni bude nutny novy odb&r materialu.

ANO - NE* (*zakrouzkujte odpoved)

Podpis pacientky*

Pro zdkonného zastupce pacientky:

Jako zakonny zastupce nezletilé pacientky nebo pacientky S 0mezenou svépravnosti prohlasuji, Ze veskeré shora
uvedené informace byly poskytnuty rovnéz této pacientce (za podminky, je-li ktomu pacientka ptiméiené
rozumove a volné vyspéla).

Pokud pacientce nebyly takové informace poskytnuty, uvede se diivod jejich neposkytnuti:

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

Podpis zakonného zastupce pacientky

Identifikace zakonného zdstupce pacientky:

1) JmMéno a PHJMENE: ..ovneeit it e Datum narozeni: ........................

NV ZEaN K PG BNEC: ... ettt e et e e e e e e e e

*Nezletilému pacientovi 1ze zdravotni sluzby poskytnout na zaklad¢ jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového
ukonu primérené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta S omezenou svépravnosti se
postupuje obdobné, nezohlednuje se vSak vék pacienta.
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