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Informovany souhlas darce s vykonem

Sbér koncentratu mononuklearnich bunék z krve pomoci aferézy

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a IéCebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:
Cilem tohoto postupu je ziskat z krve koncentrat bilych krvinek v mnoZzstvi, které je potfebné bud pro jejich pfimé
pouziti u pfijemce (infuze lymfocyt(l), nebo vyrobu lé€ivého pripravku na bazi bunék (obvykle CAR T-bunky).

Jaky je postup pri sbéru krvetvornych bunék z krve:

Metoda sbéru bilych krvinek z krve se oznacuje terminem leukaferéza a provadi se pomoci pfistroje zvaného
separator. Tento pfistroj oddéluje koncentrat bilych krvinek z krve. Pro pfipojeni separatoru je nutné zabezpedit
kvalitni zilni pfistup — bud napichnutim Zzil v oblasti pfedlokti, nebo zavedenim umélohmotné cévky (katétru) do
nékteré velké Zily, (obvykle stehenni zily, ktera je v podkozi v oblasti pod tfislem).

Pfed vlastni separaci obsluha zalozi do systému pump, Cidel, pfepinacl atd. pFistroje sterilni soustavu hadicek
s rznymi filtry apod. — této soustavé fikame separacni set. Tento set je stejné jako veSkery spotfebni material na
jedno pouziti (eviduji se i vyrobni isla) a po separaci je znehodnocen. Pfi separaci je krev nasavana ze zily pomoci
pumpy a pfitéka hadi¢kami separacniho setu pfes soustavu &idel do centrifugaéni smycky. V centrifugaéni smycce
je krev vystavena odstfedivé sile a dojde k rozdéleni jednotlivych krevnich sloZek podle rychlosti sedlivosti: na vrstvu
¢ervenych krvinek, tenké vrstvy jednotlivych zakladnich typa bilych krvinek, vrstvicku krevnich desti¢ek, a nakonec
vrstvu krevni plasmy. Separator je navrzen tak, Ze jedna tenka hadi¢ka odvadi z centrifugaéni smycky prave tu vrstvu
bilych krvinek, ve které se vyskytuji mononuklearni buriky.

Buriky jsou dale odeslany na vyrobu IéCivého pFipravku nebo specialné osetfeny, zamrazeny a skladovany v parach
tekutého dusiku v kryobance Tkanového zafizeni Kliniky hematoonkologie FN Ostrava, pfipadné v externim
smluvnim skladovacim zafizeni.

Jaky je rezim pred vykonem:

Pokud neni uréen zvlastni rezim nebo opatfeni s ohledem na vasi sou€asnou Ié¢bu, pak nejsou zvlastni opatfeni
nutna. Ve dnech tésné pred sbérem Vam nedoporucujeme slunéni, vyvarujte se také prosim prochlazeni, nekufte,
nepozivejte alkohol a minimalizujte pfipadna rizika infekce (styk osobou trpici infekénim onemocnénim atd.).

Jaky je rezim po provedeni vykonu:

Sbér mononuklearnich bunék z krve pomoci aferézy neni divodem k hospitalizaci, nevede k vyznamné ztraté
krevnich bunék a nepfinasi dodate¢né postizeni krvetvorby. TrvalejSi ovlivnéni zdravotniho stavu muaze vyplyvat
z pomérné vzacnych komplikaci provazejicich zavedeni zilniho pfistupu (napf. zilni trombdza), ale u jednorazové
provedené aferézy je tato komplikace raritni.

Jaké jsou mozné komplikace:
Zabezpeceni zilniho pfistupu (tedy kanylace Zily nebo napichnuti zily jehlou) je spojeno s ur€itym nepohodlim
a mirnou bolestivosti.

Aby nedoSlo ke srazeni krve v separatoru, pfistroj béhem separace misi odebiranou krev s roztokem kyseliny
citrénové, coz muze mit za nasledek snizovani koncentrace vapniku v krvi. Koncentrace vapniku v krvi miaze nékdy
klesnout natolik, Ze se objevi brnéni okoli Ust, pfipadné i jazyka, pocity mraven&eni v prstech &i ve svalech pfedlokti
apod. Stav se velmi rychle upravuje po podani vapniku do krevniho obéhu (roztok vapniku se jednodu$e pfida ke
krvi vracejici se zpét do krevniho ob&hu po zpracovani separatorem), pfipadné pfi snizeni rychlosti prutoku krve
separatorem. Je nezbytné, aby pacient o mravenc¢eni a brnéni informoval obsluhu separatoru ihned pfi jejich nastupu,
jinak by mohlo dojit i ke kfe¢im svalstva.

Béhem separace muze rovnéz dojit k poklesu koncentrace krevnich desti¢ek. Pokud je i minimalni pravdépodobnost
poklesu krevnich desti¢ek pod bezpe€nou hranici, vySetfuje se krevni obraz i béhem separace, aby byla procedura
pfi zvySeném riziku krvaceni v&as pferudena.

Alternativy vykonu:
Tento vykon nema alternativy.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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Doplnujici informace:

Platna legislativa Ceské republiky vyzaduje, aby byla u darct krevnich buné&k pred sbérem provedena vysetfeni na
néktera krvi pfenosna onemocnéni (infekéni Zloutenky — hepatitidy, infekci virem ziskané imunodeficience - HIV,
prijici — syfilis a v nékterych pfipadech infekci lidskym lymfotropnim virem — HTLV). Tato vySetfeni nesmi byt v dobé
sbéru starsi nez 30 dnd, pokud jsou odebrané krevni buriky uréeny pro vyrobu Ié€ivého pfipravku, tak tento interval
muze byt 7 i méné dnu. Souhlas s témito vySetfenimi je podminkou provedeni sbéru.

Za ur¢itych okolnosti mizZe nastat situace, kdy neni vhodné nebo mozné vyuzit odebrany koncentrat bunék (nebo
jeho &ast) pro Ié€bu pfijemce nebo pro vyrobu IéCivého pfipravku. Jedna se zejména o pfipady, kdy se zdravotni
stav pfijemce vyrazné zhorSi nebo by podani bunééného koncentratu nebo z néj vyrobeného IéCivého pfipravku
nepfineslo pfijemci Zzadny dalSi uZitek a Transplanta¢ni komise Kliniky hematoonkologie FN Ostrava usoudi, Ze jiz
neni vhodné a/nebo mozné vyuzit tyto buriky pro transplantaci. Také mGze velmi raritné nastat situace, kdy neni
vhodné odebrané buriky pro transplantaci nebo pro vyrobu léCivého pfipravku pouzit, a to zejména v pfipadé
mikrobialni kontaminace nebo stazeni nékteré z pouzitych reagencii ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu I1é€iv. Pro
tyto situace, které zahrnuji i umrti pfijemce, Vas jako darce bunécného koncentratu Zzadame o souhlas s pouzitim jiz
odebranych bunék nebo z nich vyrobeného Ié€ivého pfipravku na vyzkumné ucely. Pro tento ucel by odebrané buriky
nebo vyrobeny léCivy pfipravek byly uchovavany po dobu nejdéle 10 let, poté by doSlo k jejich likvidaci. V pfipadé
VaSeho nesouhlasu budou odebrané buriky nebo vyrobeny |1é&ivy pFipravek zlikvidovany bez zbyte¢ného odkladu po
zjisténi nemoznosti jejich vyuziti k U€elu, pro ktery byly odebrany (byl vyroben Ié€ivy pfipravek).

V pfipadé, Ze se v budoucnu pfijemce rozhodne podstoupit [é€bu v jiném hematoonkologickém centru, zadame Vas
o souhlas s vydanim bunék tomuto centru.

Identifikaéni udaje darce:

| Piijmeni: | | Jméno: | | Titul: | |RC: |

Identifikaéni uUdaje zakonného zastupce, opatrovnika:

‘ Pfijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: |

Planovany vykon:

‘ Sbér koncentratu mononuklearnich bunék z krve pomoci aferézy

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, Zze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplsob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé
ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni, kterému jsem porozumél(a).

S provedenim vySe uvedeného vykonu véetné provedeni testil na krvi prenosné infekéni choroby (HIV,
hepatitidu B, hepatitidu C, syfilis, HTLV) ze vzorku mé krve a vySetfenim dalSich parametri podle poZadavkd
platné legislativy [ | SOUHLASIM [ ] NESOUHLASIM. V pfipadé nesouhlasu se mnou bude sepsan Negativni
revers.

Déale prohlasuji, Zze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lécivych pripravki, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
piekazkou v provedeni vykonu &i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi vysvétleno, ze v pripadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni
dalsich vykont nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

Bylo mi vysvétleno a plné jsem pochopil/a, ze pokud se pFijemce v budouchu rozhodne podstoupit Ié¢bu
v jiném hematoonkologickém centru, budou tomuto centru burnky vydany.

Na zakladé své svobodné viile a poskytnutych informaci [ ] SOUHLASIM [ ] NESOUHLASIM s pouzitim na
vyzkumné ucely mné odebranych bunék nebo z nich vyrobeného lé€ivého pfipravku v pripadé, ze
Transplanta¢ni komise Kliniky hematoonkologie FN Ostrava usoudi, Ze jiz neni vhodné a/nebo mozné vyuzit
tyto bunky pro lIécbu prijemce. V pripadé nesouhlasu s pouzitim na vyzkumné ucely souhlasim s jejich
likvidaci.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uré¢en vyhradné pro potfebu zaméstnancu této FN Ostrava.
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