Oddéleni krevni banky IS 0993ab

FN MOTOL

Razitko pracovisté

Informovany souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta
S poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonii)

Piijmeni:
Jméno:

RC pacienta:

1. Nazev zdravotniho vykonu:

¢ Odbér mononuklearnich bunék pro pripravu lé¢ivého pripravku pro

moderni terapii zaloZzeného na autolognich bunikach (CAR-T
lymfocyty)

Autologni odbér krevnich bunéek, které byly odebrany pacientovi za ucelem lécby téhoz
pacienta.

2. Diagnoza, kterd vede K provedeni zdravotniho vykonu:

(O primarné rezistentni / relabujici akutni leukémie/lymfom

(J relaps po alogenni transplantaci kmenovych bunék krvetvorby

3. Informace o potiebném zdravotnim vykonu, vcetné udaje o jeho ucelu, povaze,
predpokladaném prospéchu a nasledcich:

Odbér bunék se provadi na separatoru krevnich bunck (napt. Spectra Optia) a nazyva
se leukaferéza, leukafereticky odbér. Cilem je sbér dostatecného mnozstvi
mononukledrnich bun¢k z periferni zilni krve, které budou vyuzity pro dalsi 1écbu
Vaseho ditéte/ Vas.

Pfed planovanym odbérem je nutno pferusit nebo ukoncit fadu 1¢€ku, jejichZz vliv na
kvalitu bunék, které potfebujeme pro dalsi pfipravu bunééné terapie, by byl nevhodny.
Leukafereticky odbér mononuklearnich bun€k probiha na Oddéleni krevni banky, na
aferetickém useku po dohod¢ mezi Vasim oSetiujicim Iékafem a 1ékati aferetického
useku na zéklad¢ laboratornich vysledkii a po zhodnoceni klinického stavu.

Odbér bunék se provadi na separatoru krevnich bun€k, ktery odvadi pacientovu krev
do pfistroje, kde se oddéli pozadované bunky, a nédsledné vraci krev zpét do ob&éhu
pacienta.

Proto je nutné pro uspé$ny priibéh separace zabezpecit odpovidajici Zilni ptistup. To
Ize provést pomoci centralniho Zilniho katétru (viz samostatny IS 0007a IS 0007b)
nebo ze dvou vhodnych perifernich zil.
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e Do pfistroje se vlozi sterilni odbérova souprava pro jednorazové pouziti, ktera se u
mensich déti nebo pacientii s nizkou hmotnosti piedplni krvi ciziho darce. U vétsich
déti a dospélych se separator ptedplni nahradnimi roztoky.

e Po zahijeni separace se krev odvadi hadickami odbérové soupravy do pfistroje, kde
prochazi pres specialni odstfedivku. Zde se krev rozd€luje na jednotlivé komponenty
podle jejich rozdilné hustoty. Mononuklearni buiiky se sbiraji s malym mnozstvim
krevni plazmy do sbérného vaku, ktery je soucasti odbérové soupravy. Ostatni krevni
slozky se vraci zpét pacientovi do krevniho obéhu a tak nedochazi k vyrazné krevni
ztraté, kterou by bylo tfeba nahradit.

e Pii zahijeni vykonu sestry odeberou vzorky krve pacienta k predepsanym
laboratornim vySetifenim (napf. vySetieni krevniho obrazu, vySetieni krevni skupiny a
screeningu nepravidelnych protilatek proti cCervenym krvinkdm, biochemicka
vysetieni) a tyto odbéry se opakuji 1 v pruibéhu a na konci separace. Pokud jsou
vysledky vysetfeni infekénich markert (to jsou povinna vySetfeni dana legislativou-
zédkony Ceské republiky pro darce krve: vysetieni zloutenky typu B a C, vySetieni na
prikaz syfilis a infekce HIV) starsi 30 dni, musi se tyto testy opakovat pfi zahajeni
Separace.

e Chod pristroje je na mnoha stupnich zabezpecen pocitatové fizenym kontrolnim
systémem, ktery reaguje na vSechny neobvykl¢ situace a okamzité je hlasi personalu.

e Srazeni krve v pfistroji béhem separace brani protisrazlivé roztoky ACD-A (citrat
sodny) a Heparin, které se ¢astetné dostanou i do krevniho ob&hu. ACD-A muze
zpusobit pokles hladiny vapniku v Krvi, coz se projevi brnénim kolem ust, jazyka nebo
koneckli prsti. Jako preventivni opatfeni poddvame dospélym pacientim a véEtSim
détem pred separaci napoj s obsahem Sumivého vapniku. Dale pacientim b&éhem
vykonu do navratové zily (tj. zily, kterou se pacientovi vraci krev ze separdtoru)
spojkou ke vstupni kanyle pozvolna piikapava Fyziologicky roztok s obsahem
vapniku a dal$ich minerald v kontinualni nitrozilni infuzi.

e Odbér bun¢k trva 3 az 5 hodin dle pribéhu separace.

e Po celou dobu odbéru jsou monitorovany dualezité zivotni funkce pacienta a je
pfitomen vySkoleny personal, ktery kontroluje pacientiiv zdravotni stav i1 spravny
prubéh odbéru.

e Separace se zahajuje po kontrole laboratornich vysledkt, funkénosti Kkatetru,
zhodnoceni celkového stavu pacienta a vSech dalSich vySetfeni. Pacient pfichazi
v ramci hospitalizace nebo ambulantné, u nezletilych pacientl je nutny doprovod.

e Vysledné mnoZstvi mononuklearnich buné€k je zavislé na zdravotnim stavu, vstupnich
hodnotach pacienta, hmotnosti pacienta a prib&hu odbéru.

e Autologni odbér bun¢k se po ukonceni separace, propusténi a polepeni vaku
identifikaénimi udaji uchovava na Oddéleni krevni banky FN Motol na aferetickém
useku pti pokojové teploté maximalné 4 hodiny po separaci a pak event. v chladicim
zatizeni pfi teploté 2 az 8°C.

e (Cilem je autologni odbér bun€k v co nejkratS§im case transportovat prepravni
spolecnosti S povolenim k transportu lidskych tkani a bunc¢k na pracovisté Oddeleni
bunécné terapie Ustavu hematologie a krevni transfuze v Praze k dal$imu zpracovani
a zamrazeni/kryokonzervaci. Zpracovani predstavuje proces odebrani vzorkli z odbéru
a vySetteni sterility. Zamrazeni/kryokonzervace spociva v pridani tzv. kryoprotektiva,
které zabraiuje poSkozeni buncék, do vaku a nasledné¢ zamraZeni pomoci
programovaného mraziciho pfistroje. Poté jsou mononukledrni buniky dlouhodobé
skladovany v kryobance v tekutém dusiku.

e Doba trvanlivosti kryokonzervovanych buné¢k je 30 mésict.

e Vpfipad¢ indikace 1écby CAR T-lymfocyty je vak transportovan do zahranici
k vyrobé 1é¢ivého pripravku, ktery je nasledné aplikovan pacientovi.
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4. Rizika zdravotniho vykonu:

Odbér mononuklearnich bun¢k patfi mezi bézné pouzivané 1é¢ebné postupy. Presto
nelze vyloucit nékteré komplikace spojené s timto vykonem. Jedna se zejména o tato
rizika:

e pii piechodném poklesu hladiny vapniku vyvolanym vazbou vapniku na pfiddvany
protisrazlivy roztok mohou né¢kteti pacienti pocitovat brnéni prstii, okoli rti, jazyka
nebo kie¢e koncetin. U malych déti se pokles vapniku muze manifestovat zvySenym
neklidem, bolesti v oblasti btiska.

e celkova reakce (nevolnost, zavraté) je zptisobena pomalej$im ptizptisobenim krevniho
ob¢hu zménam pii odbéru nebo 1 nepfiméienou psychickou reakci (strach, nervozita)

e k vzacnym zavaznym komplikacim, které nelze vyloudit, patii organové (napf.
nitrolebni) krvaceni, srde¢ni selhavani nebo cévni mozkové piihody (riziko ochrnuti ¢i
Vv krajnim ptipad€ amrti).

e Procedura odbéru nemusi byt vzdy technicky uspé€$na a nemusi se podafit ziskat
dostate¢ny pocet bunék, proto je nékdy potieba vykon dalsi den zopakovat.

Pii vétSich problémech Ize odbér kdykoli pfed¢asné ukoncit. V ptipadé pocitu jakychkoli
potizi prosim neprodlen¢ informujte zdravotniky FN Motol.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:
e Neuskute¢néni odbéru perifernich mononukledrnich bunék a dalsi 1écba jinymi
zpusoby, ktera vSak pfinasi horsi vysledky.

6. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpiisobu %ivota a v pracovni schopnosti po
provedeni prislus§ného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat; v pripadé
moZné nebo ocekdvané zmény zdravotniho stavu té7 udaje o zméndch zdravotni
zpusobilosti:

e Omezeni vyplyvaji z povahy zdkladniho onemocnéni.

o Aferéza znemoznuje aktivitu pouze v den odbéru, po vykonu je tieba zlstat cca 1
hodinu pod zdravotnickym dohledem. U vSech ambulantnich pacientd (déti i
dospélych) lze poté opustit s doprovodem nemocnici. V den odbéru je nutné se
vyhnout vétsi fyzické namaze, u cCinnosti vyzadujicich intenzivni soustfedéni a
pozornost (napf. fizeni vozidla) je tfeba dodrzet minimalni interval 12 hodin mezi
odbérem a navratem k t€émto ¢innostem.

Piedpokladana doba hospitalizace:
e Souvisi se zakladnim onemocnénim. V souvislosti S uvedenym vykonem - odbérem
bunék na separatoru - se hospitalizace nepiedpoklada, ale nelze ji zcela vyloucit.
Nekomplikovany odbér bun¢k nevyzaduje naslednou hospitalizaci.

Predpokladand doba trvani pracovni neschopnosti (predpokladand doba, po kterou pacient
nebude schopen vykonadvat své studium):
e Pracovni neschopnost vyplyva z povahy zékladniho onemocnéni.
e V souvislosti s uvedenym vykonem, odbérem bunék na separatoru, se nepiedpoklada,
ale nelze ji zcela vyloucit.
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Piedpokladana omezeni v bézném zpiisobu Zivota:

e Vden odbéru je nutné se vyhnout vétsi fyzické namaze a jinym aktivitam, které
organizmus vyrazn¢ zatézuji. U cinnosti vyzadujicich intenzivni soustfedéni a
pozornost (napf. fizeni vozidla) je tfeba dodrzet minimalni interval 12 hodin mezi
odbérem a navratem k témto ¢innostem.

Piedpokladané zmény zdravotni zpiisobilosti:
e V souvislosti s vykonem se nepiedpoklada zména zdravotni zpusobilosti, ale nelze ji
zcela vyloucit.

7. Udaje o lécebném reiimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodnd, a iidaje o
poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonii):

e Pied odbérem mononuklearnich bunck je nutno dle doporuceni docasné prerusit ¢i
ukoncit 1écbu léky, kter¢é by vyznamné ovlivnily zisk dostatecného poctu
mononukledrnich bunék ¢i jejich kvalitu. Rozhodnuti o takové zméné 1écby bude
s Vami s piedstihem projednano povéfenym lékafem Kliniky detské hematologie a
onkologie 2. LF UK a FN Motol, resp. jinym oSetfujicim lékafem, jenz 1&é¢i zakladni
onemocnént.

8. Zaznam o poucleni pacienta/zikonného zdstupce pacienta, jemuZ bude implantovdin
zdravotnicky prostiredek
e [¢ékar prohlasuje, ze poskytl pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou
informaci obsahujici udaje, které umoziuji identifikaci zdravotnického prostiedku
(vCetné jeho pfislusenstvi), ktery bude u pacienta implantovan, spolu s pokyny
tykajicimi se bezpeCnosti pacienta a jeho chovani, v¢etné toho, kdy mé pacient
vyhledat 1ékatfe a kterym vliviim prostfedi by se nemél vystavovat viibec nebo jen pfi
dodrZovani vhodnych preventivnich opatieni.

9. Odpovédi na dopliujici otazky pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

10. Dopliiujici informace
e Pacient, zdkonny zastupce je informovan:
0 nasledném zpracovani a skladovani bunck
o postupech vyfazeni a likvidace bunécného produktu (Stépu) v piipadé, Zze bunécny
produkt nevyhovuje ¢i nemulze byt vyuzit.

e (ddéleni krevni banky je pracovistém, které také zajistuje vyuku studentt 1€katskych
fakult ¢i zdravotnickych Skol a podili se na profesni postgraduélni ptipraveé lékait a
jinych zdravotnickych pracovnikli. Vyse uvedené osoby, proto mohou byt, v urcitych
situacich, pfitomni VaSemu vySetieni a odbéru a mohou pfichazet do styku s Vasi
zdravotnickou dokumentaci. Jsou véazani mlcenlivosti. Rovnéz auditofi a clenové
akreditacnich komisi nahliZeji pfi auditech do zdravotnické dokumentace.

Studenti lékatskych fakult a zdravotnickych Skol
Souhlasim s nahlizenim - Nesouhlasim s nahlizenim*
Auditofi a ¢lenové akreditaénich komisi

Souhlasim s nahlizenim - Nesouhlasim s nahlizenim*
*nehodici se Skrtnéte
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Prohlaseni I¢kaie:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedené¢ho pacienta/zdkonného zastupce pacienta
srozumitelnym zptsobem a v dostate¢ném rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu/o
zdravotnim stavu osoby jim zastupované a o veSkerych shora uvedenych skutecnostech, o
navrzeném individudlnim Ié¢ebném postupu a vSech jeho zménéch, vetné¢ upozornéni na
mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl seznamen s pldnovanym
zpusobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

V Praze,dne..............c.
Podpis a jmenovka lékare

Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

J4, niZze podepsany, prohlasuji, Ze jsem byl lékatem srozumitelné¢ a v dostateCném
rozsahu informovan o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a
o veskerych shora uvedenych skutecnostech. Udaje a poudeni mi byly lékafem sdéleny a
vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem moznost klast dopliujici otadzky, které mi byly
I¢katem srozumitelné zodpovézeny. Na zéklad€ poskytnutych informaci a po vlastnim
zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho vykonu/souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu u osoby mnou zastupované, ptipadné s pouzitim uvedené anestézie (sedace), véetné
provedeni dalSich zdravotnich vykont, pokud by jejich neprovedeni bezprostiedné ohrozilo
muj zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasn¢ také prohlasuji, ze jsem l¢kati sd¢€lil vSechny mné znamé divody, které by
mohly zkomplikovat klidny prubéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a
vSechna ptidruZend onemocnéni).

Pro zdkonného zdstupce pacienta:

Jako zakonny zéastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti
prohlasuji, Ze veskeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéZ tomuto pacientovi (za
podminky, je-li K tomu pacient pfiméfené rozumove a volné vyspély).

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

V Praze, dne...............
................................. NEBO .o
Podpis zakonného zastupce pacienta Podpis pacienta
Identifikace zakonného zdastupce pacienta:
1) Jméno a pfijment: .........coooeiiiiiiiiiiiia Datum narozeni: ....................

VZEAN K PACIENLOVIL ...ttt ettt e e e e e e e

“ Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni
takového ukonu piimétené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou

svépravnosti se postupuje obdobn¢, nezohlediiuje se vSak veék pacienta.
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