IS s prenatalnim genetickym laboratornim vySetfenim NLPP_IS_3182_0143ab-4

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
PRENATALNI GENETICKE LABORATORNI VYSETRENI

1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdivodnéni/indikace):

o Podezieni z vrozené vyvojové vady plodu &i genetické vady plodu
¢ Odhad vySe genetického rizika pro plod pacientky je: ........ %
o Jedna se 0 riziko pOStiZeni PlOAU: ..o

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

Prenatalni genetické vysetreni (PGV):

e Je specializované laboratorni vySetfeni, které by mélo u plodu potvrdit nebo vyloudit pfitomnost zavazného
genetického onemocnéni.

e Zaméfuje se zpravidla na zmény poctu a struktury chromozomd(, v pfipadé znamého dédiéného onemocnéni
pak na cilenou zménu v genu.

e Timto vySetfenim mohou byt zjistény i tzv. nahodné nalezy, jez mohou pfedstavovat 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 mize byt pro
pacientku a jeji rodinu stresujici. Moznym nalezem je i varianta neznameého klinického vyznamu, ke které se
dle soucasného stupné poznani nelze presné vyjadrfit. Informace o téchto dispozicich v§ak 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 Ci svalové
biopsie plodu slouzici ke stanoveni karyotypu (soubor chromozomu v jadrech bunék) Ci k izolaci DNA.

PGV, stejné jako vétSina jinych diagnostickych postupd, je dobrovolné a k jeho provedeni je nutny Vas souhlas,
nebot se jedna o informace vysoce davérného charakteru.

Odbér biologického vzorku je invazivnim zakrokem, ktery pfedstavuje pro pacientku a plod urgité riziko. Odbér je
provadén na Gynekologicko-porodnické klinice 2. LF UK a FN Motol, kde Vas Iékar s prGbéhem potfebného
zakroku a jeho riziky seznami.

Pozadovany odbér vzorku:

] Odbér plodové vody

1 Odbér choriovych klku placenty

1 Kombinovany odbér — placentarni biopsie a plodova voda
U] Odbér pupecnikové krve plodu

L] Biopsie tkané plodu — kuze, sval, jina

Typ prenatalniho vySetieni plodu:

J aCGH (array comparative genomic hybridization — komparativni genomova hybridizace)
1 Molekularné genetické vySetfeni plodu:

[J QFPCR vysetfeni pro stanoveni anomalii chromozém 13, 18, 21, Xa Y

I VySetfeni nejCastéjSich mutaci v genu CFTR v pfipadé abnormalné nizké hladiny GMT
I NGS (next generation sequencing — sekvenovani nové generace)

FN Motol, V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203 Strana1z3



IS s prenatalnim genetickym laboratornim vySetfenim NLPP_IS_3182_0143ab-4

3. Rizika zdravotniho vykonu:

e Sriziky odbéru vzorku pro PGV Vas podrobné seznami lékaf Gynekologicko-porodnické kliniky 2. LF UK
a FN Motol.

o Komplikaci PGV muze byt skute¢nost, Ze i pfes dodrzeni vSech standardnich postupt, neni mozno
vysledek vySetfeni z nékterych divodu ziskat (napf. pro neuspésnou kultivaci bunék) a je potfeba
provést opakovany odbér.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

¢ Plnohodnotné alternativy nahrazujici indikovana vy$etfeni nejsou.

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 oc¢ekavané
zmény zdravotniho stavu téZ iidaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

e Mozna omezeni souvisi s odbérem vzorku pro genetické vySetfeni, s témito Vas seznami Iékaf
Gynekologicko-porodnické kliniky 2. LF UK a FN Motol.

e Samotné prenatalni genetické laboratorni vySetfeni nepfedstavuje pro pacientku zadné omezeni.
Vysledek vySetfeni mlze byt pro pacientku stresuijici.

6. Udaje o Iéebném rezimu a preventivnich opatrenich, kterd jsou vhodnd, a idaje o poskytnuti dalsich
zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonu):

e Vysledek vysetieni Vam bude po ovéfeni Vasi totoznosti sdélen telefonicky a bude domluven termin
osobni konzultace s poskytnutim genetického poradenstvi.

e Prokaze-li se u plodu zavazna vrozena vada nebo zavazné onemocnéni, Ize na zadost téhotné
(jejiho zakonného zastupce) do 24. tydne téhotenstvi ukongit.

Prohlaseni lékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedenou pacientku / zakonného zastupce pacientky srozumitelnym zpisobem

a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jejim zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované

a o veSkerych uvedenych skute¢nostech, o navrzeném individualnim Ié€ebném postupu a vSech jeho zménach,
véetné upozornéni na mozné komplikace. Pacientka / zakonny zastupce byl/a seznamen/a s planovanym
zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita. Vysledky vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu
pacientky/zakonného zastupce pacientky nikomu sdélovany.

V Praze, dne............... 20...... Vet NOd.
Podpis a jmenovka Iékaie

Prohlaseni a souhlas pacientky/zakonného zdstupce pacientky:

J4, nize podepsany/4, prohlasuji, Ze jsem byl/a Iékafem 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 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, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), v¢etné provedeni dalSich zdravotnich vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mj
zivot nebo zdravi / zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdélil/a vSechny mné znamé okolnosti, které by mohly zkomplikovat
klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané Iéky, alergie a vSechna pfidruzena onemocnéni).
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PFeji si byt sezndmena s pohlavim plodu zjist€nym timto vySetfenim.
O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vySetfeni skladovanl/y pro pfipadna dalsi
diagnosticka geneticka vySetieni, tato vySetfeni mohou byt provedena pouze s informovanym souhlasem
pacientky / zakonného zastupce pacientky. V pfipadé nesouhlasu bude/ou po provedeni genetického
vySetfeni vzorek (vzorky) plodu zlikvidovanl/y dle platnych pfedpisu s tim rizikem, Ze jiz nebude mozné vysledek
vySetfeni v pfipadé potfeby znovu ovéfit a pro eventualni dalSi genetické vysetfeni bude nutny novy odbér
materialu.

O Ano O Ne

Souhlasim s tim, Ze vzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vySetfeni skladovan/y a vyuZitly 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 Udaji a o volném pohybu téchto udaji —
dale jen ,GDPR®) pro vyzkumné ucely.

O Ano O Ne
Souhlasim stim, Ze vzorek (vzorky) plodu bude/ou po provedeni vySetfeni vyuzitly formou

pseudonymizovaného udaje (viz ¢lanek 4 GDPR) pro ucely internich i externich kontrol kvality molekularné
genetickych metod.

0 Ano 0 Ne
1T U TP T U TP OP PPN
Jsem si védom/a, Ze tento svuj souhlas mzu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacientky:
Jako zakonny zastupce nezletilé pacientky nebo pacientky s omezenou svépravnosti prohladuji, ze veSkeré
shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz této pacientce (za podminky, je-li k tomu pacientka pfimérené

rozumové a volné vyspélad). Pokud pacientce nebyly takové informace poskytnuty, uvede se didvod jejich
neposkytnuti:

Podpis pacientky  /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 [ g 1= Lo T= N o 0 T o

Datum narozeni: .......c.cooiiiiiii Vztah k pacientCe: ........c.cooiiiiiiii

" Nezletilé pacientce Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jejiho souhlasu, jestlize je provedeni takového
ukonu pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jejimu véku. U pacientky s omezenou
svepravnosti se postupuje obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacientky.
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