Oddéleni krevni banky IS 0992ab

FN MOTOL

Informovany souhlas pacienta/ zakonného zastupce pacienta S poskytnutim
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykoni)

Piijmeni:
Jméno:

RC pacienta/darce :

1. Nazev zdravotniho vykonu:
Extrakorporalni fotochemoterapie (ECP) za pomoci techniky ,,0ff line*
2. Diagnoza, kterd vede k provedeni zdravotniho vykonu:

) Akutni reakce stépu proti hostiteli

[J Chronickd reakce §tépu proti hostiteli

U Rejekce $tépu po orgdanové transplantaci

U Jind:

3. Informace o0 potiebném zdravotnim vykonu, vcetné udaje o jeho ucelu, povaze,
predpokladaném prospéchu a nasledcich:

Vykon extrakorporalni fotochemoterapie je t¢innym lécebnym, dobte tolerovanym postupem.
Indikuje se pti 1é¢bé onemocnéni, na jejichz vzniku se podileji T lymfocyty (napt. reakce
Sté€pu proti hostiteli - GVHD - po transplantaci krvetvornych bunék nebo rejekce
po transplantaci organii, néktera autoimunitni onemocnéni).

e Vykon probiha ve tfech na sebe navazujicich fazich:
a) Separace monocyti: odbér ¢asti bilych krvinek pacienta (mononuklearnich bunék =
monocytil) na separatoru krevnich bunék
b) Extrakorporalni fotoferéza: laboratorni zpracovani odebranych buné€k pomoci jejich
ozafeni ultrafialovym zafenim A (UVA) v piistroji po jejich pfedchozim smiseni ve vaku
s fotoaktivni latkou (metoxypsoralen) - fotoferézy
c) Aplikace fotosenzibilizovanych krvinek: nitrozilni podani zpracovaného produktu
pacientovi.

e Po celou dobu vykonu je produkt oznacen unicitnim kodem dle platné legislativy a
vnitinich ptedpistt FN Motol.

e C(Cilem je uprava vlastnosti bilych krvinek, které se podileji na nadmérné aktivité
imunitniho systému u vyse zminénych onemocnéni.
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Lécebna odpovéd na opakované probihajici vykony (separace/fotoferéza/infuze) je
postupna, Cetnost vykond je u kazdého pacienta odlisna v zavislosti na prub¢hu
onemocnéni a efekt této 1écby. Cely vySe zminény vykon Extrakorporalni
fotochemoterapie (ECP) za pomoci techniky ,,0ff line“ se zpravidla provadi 2x tydné
ve dvou po sobé nasledujicich dnech a opakuje se v intervalu 14 dni. Celkova doba
uvodni 1écby zpravidla trva minimalné 3 mésice. V piipadné vyznamné dobré klinické
odpovédi muze byt i kratsi. Po uplynuti uvodni 1éby se frekvence vykonl postupné
snizuje a intervaly se prodluzuji na 2 az 4 tydny. Rychlost vysazeni 1é¢by je
individudlni a fidi se klinickou odpovédi.

Ad a) Separace mononuklearnich bunék se provadi na Aferetickém useku Oddéleni krevni

banky.

Samotny vykon se zahajuje az po zhodnoceni vysledk laboratornich testl (s diirazem
na vySetieni Zloutenky typu B a C, HIV, syfilis) a po zhodnoceni aktualniho
klinického stavu pacienta Iékafem aferetického useku.

Pacient se pfipoji pomoci dvou perifernich zil nebo zavedeného centralniho zilniho
katétru ke sterilni jednorazové soupravé v separatoru. Jeho krev se odvadi do pfistroje,
kde prochazi ptes specialni odstfedivku. Zde se krev rozdéluje na jednotlivé
komponenty podle jejich rozdilné hustoty. Cast bilych krvinek, monocyti, se sbira
spolu s malym mnozstvim krevni plazmy (cca 50 -150 ml) do vaku odbérové
soupravy, ostatni krevni slozky se vraci zpét pacientovi do krevniho ob&éhu. Nedochazi
ke krevni ztraté, kterou by bylo tfeba nahradit.

Chod pfistroje je na mnoha stupnich zabezpefen pocitacové fizenym kontrolnim
systémem, ktery reaguje na vSechny neobvyklé situace a kazdou z nich okamzit¢ hlési
obsluhujicimu personalu. Soucasn€ jsou monitorovany dilezit¢ Zivotni funkce
pacienta a je pfitomen vyskoleny personal, ktery kontroluje pacientiiv zdravotni stav i
spravny prub¢h odbéru.

Béhem separace jako prevenci srazeni krve je nutno pouzit protisrazlivy roztok
S obsahem citratu sodného, kyseliny citronové a glukozy. Tento roztok mize U
nékterych pacientl vést k poklesu hladiny vapniku v Kkrvi, proto  pacientim
preventivné pied separaci podavdme ndpoj s obsahem Sumivého vapniku. Déle
pacientim bé¢hem vykonu do nédvratové Zily (tj. Zily, kterou se pacientovi vraci krev ze
separatoru) spojkou ke vstupni kanyle pozvolna piikapava Fyziologicky roztok
s obsahem vapniku v kontinualni infuzi.

Vlastni odbér trva priblizné 4 hodiny dle stavu pacienta a priub&hu separace.

Po ukonceni separace se pacientovi zajisti/uzaviou Zilni vstupy (docasnymi
infuznimi uzavéry). Po té zistdva pod dohledem Aferetického tseku nebo je ve
stabilizovaném stavu pfedan na oddéleni, které indikovalo Extrakorporalni
fotochemoterapii.

Ad b) Extrakorporalni fotoferéza (ECP) se provadi ihned po ukonceni separace
Vv laboratoti Oddéleni krevni banky za sterilnich podminek s vyuzitim laminarniho boxu.

K odebranému produktu ve vaku se piida Fyziologicky roztok a fotosenzibilujici
latka 8-metoxypsoralen. Celkovy vysledny objem produktu nesmi piekrocit 300ml.
Produkt ve vaku se ozafi ultrafialovym zafenim A (UVA) v piistroji MacoGenic G2
po dobu 10 minut.

Béhem zpracovani jsou provadény odbéry vzorkl produktu ke kontrole kvality a
sterility.

Ad c) Aplikace fotosenzibilizovanych krvinek:
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po ozafeni a propusténi pripravku z laboratofe se produkt neprodlené transportuje
zpét k pacientovi a aplikuje jako autotransfuze do krevniho ob&hu nemocného.
V dob¢ zpracovavani produktu (ozatenych bunék) pacient zpravidla neni napojen na
infuze, pokud ktomu neni né&jaky jiny davod, nesouvisejici s vykonem
Extrakorporalni fotochemoterapie. Tato (naslednd) aplikace nitrozilni infuzi (viz
vyse) ozaienych krevnich slozek trva cca 30 minut.

4. Rizika zdravotniho vykonu:

Rizika souviseji S jednotlivymi postupy béhem extrakorporalni fotochemoterapie za pomoci
techniky ,,0ff line*

a) Béhem separace monocytll se mohou Vyskytnout zejména tyto problémy:

Pii snizenim hladiny véapniku v krvi pacienta: brnéni prstl, mravenceni jazyka a
obli¢eje, kiede konéetin. Resenim je sledovani hladin vapnikd v krvi a dostateéna
substituce vapniku béhem separace.

Pfi odbéru z perifernich zil na piedloktich je mozny vznik krevniho vyronu a bolesti
v mist¢ vpichu. Riziko této komplikace je snizeno spravnym stlatenim a oSetfenim
mista vpichu po odbéru.

Pacienti mohou pocitovat nevolnost, zavraté, zptisobené pomalejsi adaptaci krevniho
ob¢hu.

Nelze vyloudit ani velmi vzicné zdvazné komplikace jako je organové krvaceni,
srdecni selhavani, infarkt myokardu nebo cévni mozkové ptihody (riziko ochrnuti ¢i
Vv krajnim ptipad¢ umrti).

Procedura odbéru nemusi byt vzdy technicky Uspé€Snd a nemusi se podafit ziskat
dostate¢ny pocet bunck.

Pti vétSich problémech Ize odbér kdykoli predcasné ukoncit.

Dulezité je, aby pacient hlésil jakoukoli zménu stavu v porovnani s obdobim pted
zahdjenim odbéru.

b) Béhem aplikace ozafeného produktu mohou nastat podobné komplikace jako pti podani
transfuzniho pfipravku, a to zejména:

Zavrat’ nebo slabost bezprostiedné po zékroku.
U vnimavéjsich pacientii se mize za 6 az 8 hodin po vykonu objevit zimnice a teplota,
jako normalni reakce imunitniho systému.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:

Systémova farmakologickd imunosuprese (podavani 1€ki)

ECP je alternativou 1€kii potlacujicich imunitu (imunosupresiva). ECP nemé vedlejsi
ucinky, je netoxickd, efekt imunosupresiv posiluje nebo je nahrazuje. Jeji prednosti je
snizeni rizika komplikaci spojenych s oslabenou imunitou (infekce) a sniZzeni rizik
nezadoucich u¢ink imunosupresiv na funkci celkového imunitniho systému, ledvin,
jater, apod.

6. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpiisobu ¥ivota a v pracovni schopnosti po
provedeni prislusného zdravotniho vykonu, lze-li takové omezeni piedpokladat; v pripadé

mozné

nebo ocekdavané zmény zdravotniho stavu té7 udaje o zméndch zdravotni

zputsobilosti:

Omezeni vyplyvaji z povahy zakladniho onemocnéni.
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Piedpokladana doba hospitalizace:
e Pii nekomplikovaném odbéru monocytli S ndslednou aplikaci fotosenzibilizovanych
krvinek se nepiedpoklada nutnost hospitalizace.
e V piipad¢ komplikaci u vykonu je zajiSténa hospitalizace na pracovistich FN Motol.

Piedpoklidand doba trvani pracovni neschopnostil piedpoklidand doba, po kterou pacient
nebude schopen vykonavat své studium:

e V souvislosti suvedenym vykonem se nepiedpoklada Zzadna nasledna pracovni
neschopnost ani omezeni studia. Je zde omezeni Casové souvisejici s nutnosti
kratkodobého ambulantniho pobytu v nemocnici na vykon separace a/nebo na podani
ptipraveného produktu. Provedeni vykonu samo o sob¢ neni diivodem k hospitalizaci.

Piedpokladana omezeni v béZném zpiisobu Zivota:

e Samotny vykon znemoziuje aktivitu pouze v den odbéru, je nutné se vyhnout veétsi
fyzické namaze. U Cinnosti vyZadujicich intenzivni soustfedéni a pozornost (napf.
fizeni vozidla) je tieba dodrzet minimalni interval 12 hodin mezi odbérem a navratem
K témto ¢innostem.

e Po aplikaci fotosenzibilizovanych krvinek je pokozka 24 hodin zvySené citliva
K slune¢nimu zafeni, je tieba vyvarovat se pobytu na pfimém slunci. V piipadé
nutnosti pouZit ochranny krém s vysokym UV filtrem a slunecni bryle.

Piedpokladané zmény zdravotni zpiisobilosti:
e V souvislosti s vykonem se nepiedpoklada zména/zhorSeni zdravotni zptsobilosti.

7. Udaje o lé¢ebném reiimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodnd, a idaje o
poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonit):

e Pro uspésny prabéh leukaferézy je dilezité posouzeni zilniho piistupu na piedlokti
pacienta n¢kolik dni pfed odbérem sestrou aferetického useku.

e Pacient dostava pfed zahdjenim lécby fotoferézou ,,Pouceni pro pacienta pred
odberem mononuklearnich bunék na separdatoru“, kde je doporu€en stravovaci, pitny
rezim pied odbérem a event. vysazeni 1ékli (na fedéni krve, inhibitori ACE, sartanil) a
potvrzuje, Ze si ho prostudoval, v§e mu bylo vysvétleno a pouceni rozumi.

8. Pouceni pacienta/ zakonného zdstupce pacienta:

Pacient/ zakonny zastupce pacienta ma pravo se svobodné rozhodnout o postupu pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, pokud pravni pfedpisy toto pravo nevylucuji.
e Informovany souhlas pacient/ zadkonny zastupce pacienta bude podepisovat pied
provedenim prvni fotoferézy a dale potvrdi datem a svym podpisem kazdy nasledujici
vykon v sérii.

Pacient / zakonny zastupce pacienta je informovan o divodech a postupech vyfazeni a
likvidace bunééného produktu — (odebranych upravenych mononuklearnich bunék) dle
platnych pravnich ptedpisii (zékon o tkanich a bunkach) a publikovanych odbornych
doporuéeni Transplantaéni sekce Ceské hematologické spoleénosti z roku 2018 v piipadé, ze
bunécny produkt nevyhovuje ¢i nemuze byt vyuzit.

Strana 4 z 6



Oddéleni krevni banky IS 0992ab

9. Zaznam o pouceni pacienta, jemuZ bude implantovan zdravotnicky prostiedek

o U leukaferézy sdobrym zilnim pfistupem se nepiedpokladd implantace
zdravotnického prostredku.

e Pokud neni zilni pfistup vhodny, musi byt zajisténa kanylace Zil na specializovaném
pracovisti FN Motol, kde pacient/zakonny zastupce pacienta podepisuje ,,/nformovany
souhlas se zavedenim katetru do centralni zZily* IS 0007a a je pln¢ informovan o
povaze vykonu lékafem daného pracoviste.

10. Odpovédi na dopliiujici otazky pacienta:

Prohlaseni lekai‘e:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta
srozumitelnym zpusobem 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/zakonny zastupce pacienta byl seznamen s planovanym
zpusobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

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

ProhldSeni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

J4, niZze podepsany, prohlasuji, Ze jsem byl Iékafem srozumitelné¢ a v dostate¢ném
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 otazky, které mi byly
lékafem srozumitelné zodpovézeny. Na zdkladé 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 bezprostfedné ohrozilo
muj Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékaii sdélil vSechny mné znamé diivody, které by
mohly zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané l€ky, alergie a
vSechna pfidruZzena onemocnéni).

Pro zdkonného zdstupce pacienta:

Jako zakonny zastupce 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 rozumoveé a volné vyspély).

Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se ditvod jejich
neposkytnuti:
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V Praze, dne...............
................................. NEBO ..
Podpis zakonného zastupce pacienta Podpis pacienta
Identifikace zakonného zdstupce pacienta:
1) Jméno a prijment: ........ccovvviiiiiiiiiiiii i, Datum narozeni: ....................

VZEAN K PACIENTOVI: L.ttt ettt ettt e et e et et et e e

NemiiZe-li se pacient podepsat, podepise se svédek, ktery byl pittomen projevu souhlasu:

Jméno a prjment sVEAKa: ..o e
Dtvod nepodepsani SOUNIASU: ...

Zpusob, jakym pacient projevil VAL ..o

VPraze, dne ......ccooviiiiiiiis teeeeernnnneeccccecsnnnennccenns

Podpis svédka Podpis a jmenovka lékare

“ 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 obdobné, nezohlediuje se vSak vék pacienta.
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