Odd¢leni krevni banky IS_0563a

FN MOTOL

Razitko pracovisté

Informovany souhlas dobrovolného darce
s poskytnutim zdravotnich sluzeb (zdravotnich vykonii)

Piijmeni:
Jméno:

RC darce :

1. Nazev zdravotniho vykonu:

Leukaferéza (monocytaferéza) = odbér mononuklearnich bun¢k z periferni krve na pfistroji -
separatoru krevnich bunék

2. Diagnoza, kterd vede k provedeni zdravotniho vykonu:

Tento vykon je provadén v rdmci validacni studie u zdravych déarct - dobrovolnikil pied
uvedenim pfistroje do rutinniho provozu.
Jedna se o vykon pro potieby I€katské védy a vyzkumu.

3. Informace o vykonu, véetné udaje o jeho ucelu, povaze, piedpokladaném prospéchu a
nasledcich:

Ugelem tohoto odbéru je ovéfeni schopnosti piistroje oddélit z krve bilé krvinky-monocyty.
Po ukonceni leukaferézy bude odebrany produkt vySetien v ramci zjiSténi jakosti ve
spole¢nosti SOTIO a.s., ktera je smluvnim partnerem FN Motol, a pak znehodnocen.
Leukaferéza (monocytaferéza) je metoda odbéru bilych krvinek-monocytii z periferni krve
pacienta/darce, kterd se provadi na pfistroji-separatoru krevnich bunek.

Pfi odbéru se krev z obou loketnich zil odvadi hadickou odbérového setu do piistroje, kde
prochazi pies specidlni odstfedivku. V ni se krev rozd€luje na jednotlivé komponenty podle
jejich rozdilné hustoty. Bilé krvinky - monocyty se sbiraji spolu s malym mnozstvim krevni
plazmy (cca 100 ml) do zvlastniho plastového vaku, ostatni krevni slozky se opét misi a plna
krev (bez odebranych bilych krvinek a malého mnozstvi krevni plazmy) se vraci zpét darci do
krevniho obé&hu.

Nedochézi ke krevni ztraté, kterou by bylo tfeba nahradit.

Chod pfistroje je na mnoha stupnich zabezpefen pocitacove fizenym kontrolnim systémem,
ktery reaguje na vSechny neobvyklé situace a kazdou z nich okamzité hlasi obsluhujicimu
personalu. Odbér probihd v uzavieném sterilnim systému pro jednorazové pouZiti.

Aby nedoslo v pfistroji ke vzniku krevnich sraZenin, je nutno pouzit protisrazlivy roztok
S obsahem citratu sodného, kyseliny citronové a glukdzy, ktery muze u nékterych darct vést
k poklesu hladiny vapniku v krvi. Proto pred vykonem davame preventivné vypit napoj
S obsahem Sumivého vapniku nebo podavame injek¢ni roztok s obsahem vapniku.

Vlastni odbér trva zhruba 4-5 hodin.
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Po celou dobu leukaferézy (monocytaferézy) jsou monitorovany dilezité zivotni funkce darce
a je pifitomen vySkoleny personal, ktery kontroluje Vas zdravotni stav i spravny pribch
odbéru.

Samotny vykon leukaferézy se zahajuje az po zhodnoceni klinického stavu darce, vySetfeni
krevniho tlaku, tepové frekvence, télesné teploty a po zhodnoceni vysledkt laboratornich
testll 1ékafem aferetického useku.

Pti zahajeni vykonu sestra odebere (jiz ze zavedeného zilniho pfistupu z odbérového vacku,
ktery je soucasti sterilniho setu) vzorky krve darce k laboratornim vySetfenim:

vySetfeni krevniho obrazu S pétipopulaénim diferencidlem, vySetfeni krevni skupiny a
screeningu nepravidelnych protilatek proti Cervenym krvinkdm, testy na vySetfeni zloutenky
typu B a C, HIV, vySetieni na syfilis a dopliiujici biochemicka vySetieni.

Dobrovolni darci musi mit v den odbéru vysetieno kontrolni vysetieni moci a vysetfeni EKG
ne starsi 1. roku.

4. Rizika zdravotniho vykonu:

V souvislosti s vykonem se mohou U darce vyskytnout zejména tyto nezavazné problémy:

- pocit brnéni prstli, mravenéeni jazyka a oblieje vznikajici v souvislosti s pfechodnym
snizenim hladiny vapniku v krvi darce vyvolanym vazbou vapniku na ptidavany protisrazlivy
roztok. Tyto projevy preventivné odstraniujeme pitim Sumivého vépniku (kalcia) nebo
podanim injekéniho roztoku s obsahem vapniku aplikovaného do navratné hadicky.

- celkovad reakce (nevolnost, zdvraté) je zpusobena pomalejSim pfizpisobenim krevniho
obéhu zménam pii odbéru nebo i nepfimétenou psychickou reakei (strach, nervozita)

- krevni vyron modiina a bolest v misté vpichu do zily, riziko této komplikace je sniZeno
spravnym stlacenim a oSetienim mista vpichu po odbéru.

Nelze vyloucit ani velmi vzacné zavazné komplikace jako je organové (napf. nitrolebni)
krvaceni, srde¢ni selhavani, infarkt myokardu nebo cévni mozkové piihody.

Procedura odbéru nemusi byt vzdy technicky uspé$nd a nemusi se podafit ziskat dostatecny
pocet bunék.

Hlaste nam jiz prvni ptiznaky nebo jakoukoli zménu VaSeho stavu v porovnani s obdobim
ptred zahdjenim odbéru.

Pti vétSich problémech Ize leukaferézu/monocytaferézu kdykoli pfed¢asné ukoncit.

5. Alternativy zdravotniho vykonu:

Nejsou zadna alternativni feSeni.
Vykon Ize odmitnout - jedné se o dobrovolné podstupovany vykon pro potteby Iékatrské vedy
a vyzkumu.

6. Udaje o moiném omezeni v obvyklém zpiisobu Fivota a v pracovni schopnosti po
provedeni piislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat; v piipadé
moiné nebo ocekdavané zmény zdravotniho stavu té7 udaje o zméndch zdravotni
zpusobilosti:

Po odbéru neni tieba zachovavat zvlastni opatfeni.

Samotny vykon znemoziuje aktivitu pouze v den odbéru: po vykonu je tieba zlistat cca 1
hodinu pod dohledem pracovniki aferetického useku a teprve poté opustit nemocnici.
Piedpokladand doba hospitalizace:

Pfi nekomplikovaném odbéru monocyti se nepiedpoklada nutnost hospitalizace.
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Piedpokladana doba trvani pracovni neschopnosti:
V souvislosti s uvedenym vykonem - odbérem monocytl na separatoru se nepiedpoklada
pracovni neschopnost.

Piedpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota:

V den odbéru je nutné se vyhnout vétsi fyzické ndmaze a jinym aktivitdm, které organizmus
vyrazné zatézuji. U Cinnosti vyzadujicich intenzivni soustfedéni a pozornost (napi. fizeni
vozidla) je tfeba dodrzet minimalni interval 12 hodin mezi odbérem a névratem k témto
¢innostem.

Piedpokladané zmény zdravotni zpiisobilosti:
V souvislosti s vykonem se neptedpoklada zména zdravotni zptsobilosti.

7. Udaje o lécebném refimu a preventivnich opatienich, kterd jsou vhodnd , a tidaje 0
poskytnuti dalSich zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonii):

¢

Darce dostava ,,Pouceni pro ddrce pred odbérem mononukledarnich bunék na separatoru”,
kde je mu s dostatecnym ¢asovym odstupem doporucen stravovaci, pitny rezim pied odbérem
a event.vysazeni 1€kt (na fedéni krve, inhibitord ACE, sartani).

V piipad¢ komplikaci u vykonu je zajisténa hospitalizace na pracovistich FN Motol.

8. Pouceni darce:

Dérce ma pravo se svobodné rozhodnout o postupu pii poskytovani zdravotnich sluzeb,
pokud pravni ptedpisy toto pravo nevylucuji.

9. Zaznam o pouceni pacienta, jemuZ bude implantovan zdravotnicky prostiedek
U darcovskeé leukaferézy se nepfedpoklada implantace zdravotnického prostredku.

10. Odpovédi na dopliiujici otazky darce:

Prohlaseni Iékaie:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného déarce srozumitelnym zplsobem a v dostate€ném
rozsahu informoval o jeho zdravotnim stavu a o veSkerych shora uvedenych skute¢nostech, o
navrzeném individualnim lécebném postupu a vSech jeho zménach, v€etné upozornéni na
mozné komplikace. Darce byl seznamen s planovanym zpiisobem anestézie (sedace), bude-li
pouzita.

V Praze,dne................
Podpis a jmenovka lékaie
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ProhlasSeni a souhlas darce:

Ja, nize podepsany, prohlasuji, ze jsem byl lékafem srozumitelné a v dostate¢ném
rozsahu informovan o svém zdravotnim stavu a o veskerych shora uvedenych skute¢nostech.
Udaje a poudeni mi byly lékafem sdéleny a vysvétleny, porozumél jsem jim a mél jsem
moznost klast dopliiujici otazky, které mi byly lékafem srozumitelné zodpovézeny. Na
zéklad¢ poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu (viz vyse), v€etné provedeni citovanych laboratornich vySetfeni, pfipadné s pouzitim
uvedené anestézie (sedace), véetné provedeni dalSich zdravotnich vykont, pokud by jejich
neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mtij zivot nebo zdravi.

Soucasné také prohlasuji, Ze jsem l€kati sdélil vSechny mné znamé divody, které by
mohly zkomplikovat klidny pribéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a
vSechna piidruzena onemocnéni).

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

Podpis darce
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