ng FAKULTNi NEMOCNICE OSTRAVA
EAKULTN 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba, Ceska republika

NEMOCNICE
OSTRAVA Cislo: 663 Revize: 01

Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Scintigrafické vysSetreni pri podezieni na amyloidézu srdce — DPD scan

Podani lé€iva / radiofarmaka mimo indikace uvedené v souhrnu udaja o pripravku (SPC)

Vazena pani, Vazeny pane,

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

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla Iékafem indikovano specializované vySetieni srdeéniho
svalu.

Co je scintigrafie:

Scintigrafické vySetfeni je zobrazovaci metoda, kterd vyuziva pro znazornéni riznych organl radioaktivni gama
zareni, které vychazi z 1éCiva, tzv. radiofarmaka. Vlastnosti kazdého radiofarmaka je hromadéni se v urcitych tkanich,
které je tak mozné diky tomu zobrazit a hodnotit.

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:

Ve Vadem pfipadé& ma oSetfujici IékaF podezieni na ukladdani urcité latky, amyloidu, v srdeénim svalu (onemocnéni
byva oznacovano jako tzv. amyloidéza srdce). V souCasné dobé je znamo nékolik typt amyloiddzy srdce, jejichz
odliSeni je obtizné, ale dlilezité z hlediska dalSiho Ié€ebného postupu. Jedna z metod, ktera se ukazala efektivni
k zobrazeni ur¢itého typu ukladaného amyloidu, je scintigrafické vySetfeni po aplikaci radiofarmaka 99mTc-DPD.

V Ceské republice je tento pripravek registrovan, avéak momentainé pouze k pouZiti pfi scintigrafickém vySetteni
kosti. Urover v&deckého poznani v nékterych pFipadech predbiha administrativni procesy, a tak je tento pfipravek
v Ceské republice mozné pouzit v indikaci diagnostiky srdeéni amyloidézy v sou¢asné dobé& pouze ve zvlastnim
rezimu, v ramci schvaleného tzv. Specifického |é€ebného programu. O této skute€nosti musite byt informovan(a)
a je vyzadovan i V&S souhlas.

Kontraindikace vysetfeni:
Vysetfeni je kontraindikovano v téhotenstvi, kojeni je nutno pferusit. O pfipadném téhotenstvi a kojeni je nutno
v predstihu informovat oSetfujiciho I€kafe i personal pracovisté.

Alternativy vykonu:
Neni pfima alternativa v ramci zobrazovacich metod. Alternativou k hodnoceni typu srde¢ni amyloidézy je invazivni
vykon — biopsie (odbér vzorku) srde¢niho svalu.

Jaky je rezim pacienta pred vykonem:
Neni nutna Zadna specialni pfiprava. Doporucujeme dostatecnou hydrataci pfed vykonem, pokud to Va$ zdravotni
stav dovoluje.

Jaky je postup pfi provadéni vykonu:

Do zily Vam bude injek&né aplikovana vySetfovaci latka — radiofarmakum. Nasledné bude provedeno snimani
a hodnoceni hromadéni radiofarmaka ve VaSem téle, se zamé&fenim na oblast srdce. VySetieni se provadi vleZe na
specialnim pFistroji (gamakamera), s odstupem tfi hodin od injekce, samotné snimani trva pfiblizné pal hodiny.

Po aplikaci radiofarmaka budete vyzvani k udrzovani pitného rezimu a ¢astéjSimu moceni, kvuli snizeni radiac¢ni
zatéZe a zvyseni kvality zobrazeni.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:

Rizika spojena s pouzitim radiofarmaka 99mTc-DPD v ramci diagnostiky amyloiddzy srdce jsou stejna jako pfi kostni
scintigrafii.

Radiofarmakum je lécivo, které obsahuje radioaktivni prvek, ionizujici zafeni je vyuzito k zobrazovani. Obdrzena
efektivni davka z aplikovaného radiofarmaka u konkrétniho vySetfeni je porovnatelna s davkou ziskanou z jinych
vySetfeni nuklearni mediciny nebo napfiklad z vypocetni tomografie (CT). lonizujici zafeni se obecné mulze podilet
na zvyseni rizika nadorového onemocnéni v prubéhu dalSiho Zivota, pfedevsim u déti a mladych osob. Vzhledem
k obdrzené efektivni davce z jednoho vySetfeni (pfiblizné 4 mSv) Ize pravdépodobnost vyskytu téchto komplikaci
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povazovat za velmi nizkou. NaSim cilem je ziskat kvalitni data z vySetfeni, pfitom vSak radiacni davku udrzet tak
nizkou, jak jen Ize dosahnout.

Jako pfi kazdé nitrozilni injekci se muze vytvofit krevni vyron (hematom), misto mize byt bolestivé, objevit se mlze
zanétliva komplikace.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Po vySetfeni je vhodné dale udrZovat dostateCny pitny rezim. V den vySetfeni po vykonu je vhodné se vyhnout
delSimu télesnému kontaktu s malymi détmi a t€hotnymi Zenami.

Potfisnéné materialy (napf. pleny, obleceni, ... mogi, krvi, ...) je vhodné skladovat 48 hodin v igelitovém pytli mimo
obytné prostory (napf. ve sklepé, v garazi, na balkong, ...) a poté je Ize vyhodit do bézného odpadu nebo vyprat.
Zajmem lékafe je Vam pomoci. Lékaf Vam vysveétli podstatu Iékafského vySetfeni a seznami Vas s moznymi
alternativami i komplikacemi. MGzete |ékafi polozit doplfujici otazky. Mate pravo navrzené vysSetfeni odmitnout.

Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):

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

Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

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

Planovany vykon:

Scintigrafické vysetieni pfi podezieni na amyloidézu srdce — DPD scan

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlivod, predpokladany prospéch, zplisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy v€etné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékaie na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a).

Souhlasim s aplikaci ionizujiciho zafeni — radiofarmaka a CT: " []ANO LINE
Prohlasuji, ze v souéasné dobé nejsem téhotna: " ] ANO LINE
Prohlasuji, Zze v souéasné dobé nekojim: " []ANO LINE

Byly mi vysvétleny okolnosti vySetieni a pouziti radiofarmaka 99mTc-DPD v ramci Specifického Ié¢ebného
programu.

S provedenim vysSe uvedeného vykonu v ramci Specifického lé€ebného programu:
[] Souhlasim™ [] Nesouhlasim™

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 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 éi mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neoéekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykonti nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

|:| Souhlasim" / |:| Nesouhlasim", aby obrazova dokumentace z mého vySetieni mohla byt pouzita
v anonymizované formé pro védecké a studijni Uely a mohla byt prezentovana na seminarich
zdravotnickych zarizeni, na kongresech, event. publikovana v odbornych ¢asopisech. Byl(a) jsem poucen(a),
ze pri jejich jakékoliv prezentaci nebudou nikdy a nijak zvefejnovany mé osobni udaje (jméno, pfijmeni,

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce, opatrovnika
1) Zaskrtnéte prosim odpovidajici poli¢ko
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