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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Vyplaveni krvetvornych bunék do krve a jejich sbhér

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 Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Cilem tohoto postupu je ziskat z krve pacienta krvetvorné buriky v mnozstvi, které umozfiuje bezpecnou obnovu
krvetvorby po vysokodavkované chemoterapii. Pro podani koncentratu krvetvornych bunék pacientovi, kterému
byly pfedtim odebrany, se vzil nazev autologni transplantace krvetvorby.

Jaky je postup pri vykonu:

Krvetvorné buriky, nazyvané také kmenové bunky krvetvorby, se nachazi v kostni dfeni a vznikaji z nich v§echny
typy krvinek. Méné je znamé, Ze krvetvorné buriky prodélavaji urcity kolobéh, pfi kterém obc&as krvetvorné burky
vycestuji z kostni dfené do krve, v krevnim obéhu pak néjaky €as obihaji, a nakonec se vraci zpét do prostredi
kostni dfené. DlOvod tohoto kolobéhu kmenovych bunék neni zcela jasny, ale pravdépodobné ma vyznam pfi
hojeni zranéni a riznych po$kozeni organismu (infekce, operace, infarkt apod.)

V krvi kazdého ¢lovéka se tedy neustéle nachazi malé mnozstvi krvetvornych bunék, hovofime o tzv. perifernich
kmenovych burikach (protoze se nachazi v periferni krvi) neboli PBSC (z anglického nazvu peripheral blood
stem cells). Jejich pocet je vdak za normalnich okolnosti velmi nizky, v jednom litru krve jich neni vic nez nékolik
desitek tisic, pfiéemz pro uspé&snou a bezpefnou transplantaci krvetvorby je jich zapotfebi nékolik desitek az
stovek miliond. Abychom mohli takovéto mnozstvi perifernich kmenovych bunék ziskat, musime stimulovat jejich
vyplavovani do krve. Tento postup nazyvame mobilizaci.

Jaky je postup pri mobilizaci:

Pro mobilizaci je nezbytné pouzit tzv. ristovy faktor bilych krvinek (G-CSF), ktery se podava bud samostatné, nebo
po chemoterapii. Rustovy faktor se podava nékolik dni ve formé& podkoznich injekci jednou &i dvakrat denné.
Rustovy faktor je pfitom latka télu viastni, ktera je v nizkych koncentracich pfitomna v téle kazdého ¢lovéka.

Po nékolika dnech podavani ristového faktoru dojde ke zvySenému vyplavovani krvetvornych bunék do krve, coz
je provazeno narGstem koncentrace bilych krvinek v krvi. Koncentrace krvetvornych bunék se v krvi da zjistit na
zakladé krevniho obrazu s pomoci vySetfeni krve na specialnim pfistroji zvaném pritokovy cytometr. Tento pfistroj
zjiStuje, kolik bunék na svém povrchu nese zvlastni znak zvany CD34, ktery se vyskytuje témé&f vyhradné na
krvetvornych bunkach. Z tohoto diivodl také oznacujeme krvetvorné buriky jako CD34 pozitivni buriky. Abychom
zjistili, kdy nastane vhodny okamzik pro zahajeni sbéru perifernich kmenovych bunék, zaciname nékolik dni po
ukonc€eni chemoterapie, kazdy den vySetfovat krevni obraz a koncentraci CD34 pozitivnich bunék v krvi. Sbér
zahajime v okamziku, kdy koncentrace CD34 pozitivhich bunék dosahne uspokojivé hodnoty. Pokud se podava
pouze ristovy faktor, pak se sbér krvetvornych bunék zahaji 5. den podavani rastového faktoru.

Jaky je postup pfi sbéru krvetvornych bunék z krve:

Vlastni sbér perifernich kmenovych bunék (PBSC) nazyvame separaci a provadi se pomoci specialniho pfistroje

zvaného separator. Separator je zafizeni zalozené na pritoku krve pres specialni odstfedivku (centrifugu)

a dokézZe z krve pacienta ziskat koncentrat bilych krvinek, mezi kterymi se samozfejmé& nachazeji i krvetvorné

buriky. Pro pfipojeni separatoru je nutné zabezpecit kvalitni Zilni pfistup — bud’ napichnutim Zil v oblasti pfedlokti,

nebo zavedenim umé&lohmotné cévky (katétru) do nékteré velké Zily, (obvykle stehenni Zily, kterd je v podkozi

v oblasti pod tfislem).

Pred vlastni separaci obsluha zalozi do systému pump, Cidel, pfepinacu atd. pFistroje sterilni soustavu hadicek
s riznymi filtry apod. — této soustavé fikame separacni set. Tento set je stejné jako veSkery spotfebni material na
jedno pouziti (eviduji se i vyrobni Cisla) a po separaci je znehodnocen. Pfi separaci je krev nasavana ze zily
pomoci pumpy a pfitéka hadickami separa¢niho setu pfes soustavu Cidel do centrifugaéni smycky. V centrifugacni
smycCce 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 desticek,
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a nakonec vrstvu krevni plasmy. Separator je navrzen tak, Ze jedna tenka hadi¢ka odvadi z centrifuga¢ni smycky
pravé tu vrstvu bilych krvinek, ve které se vyskytuji krvetvorné buriky.

Buriky jsou dale specialné osetfeny, zamrazeny a skladovany v parach tekutého dusiku v kryobance Tkarnového
zarizeni Kliniky hematoonkologie FN Ostrava, pfipadné v externim smluvnim skladovacim zafizeni.

Jaky je rezim pacienta pifed vykonem:

V obdobi mobilizace a sbéru krvetvornych bunék Vam nedoporuujeme slunéni, vyvarujte se také prosim
prochlazeni, nekufte, nepozivejte alkohol a minimalizujte pfipadna rizika infekce (styk osobou trpici infek&nim
onemocnénim atd.). Zdravotnicky personal je vzdy nutno ihned informovat zejména v pfipadé, ze se v misté
aplikace rustového faktoru objevi vyrazka &i zarudnuti, pfi tfesavce, hore€ce, krvacivych projevech a prijmu.
U fady pacientl je mozné, aby si po nékolik dni, které pfedchazi pravdépodobné dobé sbéru, aplikovali ristovy
faktor doma (podobné jako se napfiklad aplikuje inzulin). Tuto moznost Vam pfipadné nabidne Vas osetfujici I1ékafr.
Aplikace rustového faktoru doma vSak musi byt provadéna presné podle instrukci Iékafe a predpoklada
zodpovédného a dobie spolupracujiciho pacienta s dobrym zazemim.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Sbér krvetvornych bunék z krve znamena obvykle pouze kratkodobou hospitalizaci nad ramec jinak nezbytnych
hospitalizaci v pribéhu protinadorové Ié€by. Nepfinasi dodatecné postizeni krvetvorby, pocet krvetvornych bunék
pfitomnych v organismu se sbérem sniZi jen o nékolik procent, cozZ je zanedbatelné. Trvalejsi ovlivnéni zdravotniho
stavu muze vyplyvat z komplikaci pfipadné kanylace zily (zejména pfi vyskytu zilni trombdzy), ale tato
problematika je podrobné probrana jinde.

Jaké jsou mozné komplikace:

Podani chemoterapie mize byt spojeno s celou fadou nezadoucich ucinkd, o kterych jste byl(a) ustné i pisemné
informovan(a) jiz dfive. V pribéhu podavani ristového faktoru se rovnéz mohou objevit mirné vedlejsi ucCinky, které
se podobaji nastupu chfipkového onemocnéni. Jde o pobolivani hlavy, kosti a svall, nékdy i mirné zvysSenou
teplotu. Tyto neZadouci uc€inky maji pfechodny charakter a daji se velmi uspésné potladit podavanim paracetamolu
(bé2ny Paralen). Vys&i teploty (> 38 °C), zvlasté pak spojené s tfesavkou, zimnici, kaslem apod., byvaji vSak spise
projevem infekce, proto je nelze podcerovat a je nutné o nich okamzité informovat |ékafe. Zabezpeceni Zilniho
pfistupu (tedy kanylace Zily nebo napichnuti Zily jehlou) je spojeno s urditym nepohodlim a mirnou bolestivosti.

Aby nedoSlo ke sraZeni krve v separatoru, pfistroj béhem separace misi odebiranou krev s roztokem kyseliny
citronové, coz muze mit za nasledek snizovani koncentrace vapniku v krvi. Koncentrace vapniku v krvi mize
nékdy klesnout natolik, Ze se objevi brnéni okoli ust, pfipadné i jazyka, pocity mravenceni v prstech &i ve svalech
predlokti apod. Stav se velmi rychle upravuje po podani vapniku do krevniho obé&hu (roztok vapniku se jednoduse
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 mravenceni a brnéni informoval obsluhu separatoru ihned
pfi jejich nastupu, jinak by mohlo dojit i ke kife€im svalstva.

Béhem separace muzZe rovnéz dojit k poklesu koncentrace krevnich desti¢ek. Pokud je i minimalni
pravdépodobnost poklesu krevnich desti¢ek pod bezpecnou hranici, vySetfuje se krevni obraz i bé€hem separace,
aby byla procedura pfi zvySeném riziku krvaceni v€as prferuSena nebo mohla byt podana transfuze krevnich
desti¢ek. Rastovy faktor se pouziva vice nez 20 let a nejsou popsany zadné dlouhodobé nezadouci Ucinky jeho
podavani.

Tak jako u kazdého léku, existuje celosvétové nékolik pfipadl alergie na rlstovy faktor, kterd se typicky projevi
zarudnutim a svédénim, pfipadné i bolestivosti kiize v misté aplikace (vpichu) rastového faktoru. Pokud by u Vas
doslo k podobné reakci, upozornéte na ni lékafe. Obecné samoziejmé plati, ze pacient ma béhem mobilizace
a sbéru krvetvornych bunék ihned informovat oSetfujiciho I1ékafe a pfipadné lékafe odbérového centra o vSech
momentalnich, a zvlasté pak novych zdravotnich problémech.

Alternativy vykonu:

Pokud je soucasti Vaseho léEebného planu autologni transplantace, pak jedinou alternativou sbéru krvetvornych
bunék z krve je odbér kostni dfené. Pokud by byl ve Vasem pfipadé vhodnéjsi, pak by Vam byl jist& doporucen
VaSim oSetfujicim Iékafem. Obecné se uprednostiiuje sbéru krvetvornych bunék z krve, protoze tento typ
transplantatu ma oproti kostni dfeni fadu vyhod (zejména rychlejSi obnovu krvetvorby po transplantaci). Urcitou
alternativu samoziejmé predstavuji Ié€ebné postupy, které transplantaci krvetvorby nezahrnuji. Tyto postupy v8ak
mivaji horSi lé¢ebné vysledky, coz je vlastné divodem, pro€ Vam doporu€ujeme sbér krvetvornych bunék
a naslednou transplantaci krvetvorby.

Zavére€né poznamky:

Bohuzel, ne vzdy je mobilizace uspésSna a u nékterych pacientli se nevyplavi do krve takové mnozstvi krvetvornych
bunék, aby to umoznilo UspéSny sbér transplantatu. Riziko nelspéchu je samoziejmé vysSi u vyrazné
predlécenych pacientd, je ale ¢astecné dano i genetickou vybavou, protoze se s netispésSnou mobilizaci setkavame
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i u zdravych darct krvetvornych bunék. Vytéznost samotného sbéru je rovnéz predvidatelna pouze omezenég, a ne
vzdy se podafi odebrat dostateCny uspokojivy pocCet krvetvornych bunék. V téchto pfipadech je mozné bud
mobilizaci opakovat (nékdy bez chemoterapie, jen podavanim ristového faktoru) nebo ziskat transplantat pomoci
specialniho léku (plerixaforu), ktery se aplikuje pfi selhavajici mobilizaci ve formé& podkoznich injekci. Pokud by
u Vas byl sbér krvetvornych bunék neuspésny, Vas oSetfujici Iékaf Vas o téchto moznostech bude podrobné
informovat.

Dopliujici informace:

Platna legislativa Ceské republiky vyZaduje, aby byla u pacienta (autologniho darce krvetvornych bunék) pred
sbérem krvetvornych bunék provedena vysSetfeni, na néktera krvi pfenosna onemocnéni (infekéni zZloutenky —
hepatitidy, infekci virem ziskané imunodeficience - HIV, pfijici — syfilis a v nékterych pfipadech infekci lidskym
lymfotropnim virem — HTLV). Tato vySetfeni nesmi byt v dobé sbéru starSi nez 30 dnl. Souhlas s témito
vySetfenimi je podminkou provedeni sbéru krvetvornych bunék.

Chceme Vas rovnéz upozornit, Ze za urcitych okolnosti mlize nastat situace, kdy neni vhodné nebo mozné vyuzit
odebrané krvetvorné burky pro transplantaci. Jedna se zejména o pfipady, kdy se zdravotni stav pfijemce vyrazné
zhorsi a Transplantacéni komise Kliniky hematoonkologie FN Ostrava usoudi, Ze jiz neni vhodné a/nebo mozné
vyuzit tyto buniky pro transplantaci. Také mGze velmi raritné nastat situace, kdy neni vhodné odebrané burky pro
transplantaci pouzit, a to zejména v pfipadé mikrobialni kontaminace nebo stazeni nékteré z pouzitych reagencii
ze strany Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv. Pro tyto situace a pro pfipad umrti pfijemce Vas zadame o souhlas
s pouzitim jiz odebranych krvetvornych bunék na vyzkumné nebo vyukové ucely. Pro tento Gcel by odebrané buriky
byly uchovavany po dobu nejdéle 10 let, poté by doSlo k jejich likvidaci. V pfipadé Vaseho nesouhlasu budou
odebrané buriky zlikvidovany bez zbyte€ného odkladu po zjisténi nemoznosti jejich vyuZiti k ucelu, pro ktery byly
odebrany.

V pfipadé, Ze se v budoucnu rozhodnete podstoupit 1é€bu v jiném hematoonkologickém centru, Zadame Vas o
souhlas s vydanim bunék tomuto centru.
Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):
|PF|’jmen|': | |Jméno: | |Titu|: | |RC: | ‘
Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:
| PFijmeni: | |Jméno: | | Datum narozeni: | ‘

Planovany vykon:
| Vyplaveni krvetvornych bunék do krve a jejich sbér

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. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a).

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

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetiujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lééivych pripravkl, 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 éi 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 pIné jsem pochopil/a, ze pokud se v budoucnu rozhodnu podstoupit Ié¢bu v jiném
hematoonkologickém centru, budou tomuto centru bunky vydany.
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Na zakladé své svobodné ville a poskytnutych informaci [ ] SOUHLASIM [] NESOUHLASIM s pouzitim
mné odebranych krvetvornych bunék na vyzkumné nebo vyukové ucely v pripadé, ze Transplantacni
komise Kliniky hematoonkologie FN Ostrava usoudi, Zze jiz neni vhodné a/nebo mozné vyuzit tyto bunky
pro transplantaci. V pfipadé nesouhlasu s pouzitim na vyzkumné ucely souhlasim s jejich likvidaci.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika
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