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Vazena pacientko, vazeny paciente, vazeni rodice,

vzhledem k Vasemu zdravotnimu stavu (zdravotnimu stavu Vaseho ditéte) je Vam doporuceno provedeni vyse
uvedeného zakroku (vykonu). Pred vlastnim vykonem s Vami lékar/ka hovoril/a o UCelu & inoZnostech provedeni
zakroku. Seznamil/a Vas s moznymi riziky a komplikacemi planovaného vykonu, abyste se mch!/a rozhodnout a
dat k provedeni zakroku sv(j souhlas.

Zakonny zastupce pacienta: - - -

Lékar, ktery proved| pouceni:  FlexFormClientExt

Informace pro zakonné zastupce v souvislosti s provedenim novorozeneck<ho laboratorniho screeningu

Co je novorozenecky laboratorni screening?

Novorozenecky screening slouzi k vyhledavani chorob v jejich Casnén: stadiu tak, aby se tyto nemoci u novorozence
diagnostikovaly a lécily dfive, nez se staci projevit a zpUsobit neviatr.é poskozeni zdravi.

Podrobnéjsi informace o novorozeneckém laboratornim screeni:ig!ilze nalézt na webu
www.novorozeneckyscreening.cz.

Ktera onemocnéni se novorozeneckym laboratornim screciingem vyhledavaji?

V ramci novorozeneckého laboratorniho screeningu se vyhledava 18 onemocnéni:

= vrozené selhani stitné zlazy (kongenitalni hypotyredia),

= vrozené selhani funkce nadledvin (kongenitalni adrenalni hyperplazie),

= vrozena porucha vazkosti hlenu dychacich cest (cysticka fibroza),

= 15 dédicnych onemocnéni latkové vymény (fer.tketciurie, vybrané organické acidurie a poruchy metabolismu
aminokyselin, poruchy ve zpracovani mastnych kyse'in a deficit biotinidazy).

Jak se novorozenecky laboratorni screening provadi?

Z paty ditéte se mezi 48. az 72. hodinow o narozeni odebere nékolik kapek krve na dvé samopropisovaci
screeningové karticky (dale jen screeningové karticky). Jedna screeningova karticka je zaslana do laboratore
Fakultni nemocnice Kralovské Vinohiady nebo Fakultni nemocnice Brno, kde se vysetruji prvni tfi vySe uvedena
vrozena onemocnéni (kongenitalni-hypztyredza, kongenitalni adrenalni hyperplazie a cysticka fibréza). Druha
screeningova karticka je zaslana do \aboratore Vseobecné fakultni nemocnice Praha nebo Fakultni nemocnice
Olomouc, které vysetruji dédiéna anemocnéni latkové vymeény.

Onemocnéni se vyhledavaji ne zariadé zménéného mnozstvi urcitych latek v krvi novorozence (bilkovin a enzymd,
hormon(, aminokyselin % acylkainitind). V ramci novorozeneckého screeningu cystické fibrozy se v prvni fazi
stanovuje hladina latky vvtvarené slinivkou brisni (tzv. imunoreaktivniho trypsinogenu - IRT).

Tento test je dostatec¢né citlivy a mél by zachytit vétSinu pacient s cystickou fibrézou, zvySena hladina IRT se vSak
muze vyskytnout u rady novorozencl, ktefi cystickou fibrozou netrpi. Proto u 1 % novorozenct s nejvyssi hladinou IRT
se v druhém stupni testuji populacné specifické dédicné zmény v genu pro cystickou fibrozu (CFTR) pro odliseni, zda
by novorozenec mohl skutec¢né mit cystickou fibrdzou nebo zda se jedna o nespecificky nalez. Vysledek tohoto
druhostupnového vysetreni slouzi pouze pro uzavreni vysledku screeningu pro cystickou fibrozu jako negativniho
(tzn., novorozenec cystickou fibrozou netrpi) nebo pozitivniho (tzn., vzniklo podezreni, Ze by novorozenec mohl mit
cystickou fibrézou a dalSim diagnostickym vysetfenim je nutn o toto podezreni potvrdit nebo vyvratit). Tento test
zajistuji specializované laboratore ve Fakultni nemocnici v Motole (Praha) nebo Fakultni nemocnici Brno pfimo v
suché kapce krve z pivodniho odbéru, ve kterém byla zjisténa vysoka hladina IRT. V pripadé testovani dédi¢nych
zmén v genu pro cystickou fibrozu, je DNA izolovana ze screeningové karticky uchovana 2 mésice z divodu nutnosti
zopakovat vysetreni. Po uplynuti této doby je DNA zlikvidovana.
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Jak je oznamen vysledek novorozeneckého screeningu?

Vzhledem k velmi malé pravdépodobnosti onemocnéni (nékterym z vyse uvedenych onemocnéni trpi pouze priblizné

1 z 1150 novorozenct) neinformuji poskytovatelé zdravotnich sluzeb provadéjici novorozenecky laboratorni screening
- screeningové laboratore (dale jen poskytovatel) o normalnim (negativnim) nalezu.

Pokud poskytovatel zakonné zastupce ditéte nekontaktuje, znamena to, Ze nevzniklo peaesreri na zadnou z
vySetfovanych nemoci. Naopak pri podezreni na vySetfovanou nemoc se poskytovatel se z4k>nnymi zastupci ditéte
nebo s jeho registrujicim praktickym lékarem pro déti a dorost aktivné spoji (nej¢asidiidu 1 tydne od provedeného
odbéru, u screeningu cystické fibrozy obvykle do 4-6 tydnt). Z tohoto dlvodu je tfeLa nii odbéru krve ditéte uvést
podrobné kontaktni Udaje (Uplna adresa, telefonicky kontakt) na zakonné zastupce a na nraktického |ékare pro déti a
dorost, u kterého bude dité registrovano.

Bude-li mé screeningova laborator kontaktovat, znamena to, Ze je moje dite nemocné?

Jestlize poskytovatel kontaktuje Vas nebo registrujiciho praktického lék:i"e pro déti a dorost, vzniklo podezreni na
vyskyt nemoci u Vaseho ditéte. Screeningové vysetieni nemlize stanovit d1az0zu definitivné a podezreni je nezbytné
potvrdit nebo vyvratit dalsim podrobnym vySetfenim; priblizné u tfi Ztvriin atnormalnich vysledkd se naslednymi
vySetfenimi onemocnéni nepotvrdi (jedna se o tzv. falesné pozitivm nalezy). Dalsi kroky zaviseji na naléhavosti a
typu nemoci. PFi nizké pravdépodobnosti nemoci se muze jednat jui-o dals1 odbér kapky krve z paty, pfi vyssi
pravdépodobnosti nemoci mUze nasledovat specializované vyseiierni z odbéru zilni krve, vyjimecné i urychlené prijeti
novorozence do nemocnice.

Je mozné, Ze se nékteré onemocnéni laboratornim novorozeneckym screeningem nerozpozna?

Novorozeneckym laboratornim screeningem lze rozpoznat pouze nemoci uvedené vyse. Jen velmi vzacné mize
néktera z uvedenych nemoci diagnéze uniknout (tzv. ¢zlesnc negativni nalez). V téchto pripadech se jedna zpravidla
o mirné formy onemocnéni.

Lze odmitnout odbér kapek krve na laborator:.i novorozenecky screening?

Takovéto rozhodnuti by méli zakonni zastupci zoauovédné zvazit - zda je tento osobni postoj Uumérny riziku mozného
trvalého poskozeni zdravi z divodu nezachyc=ad nemoci. Pokud by se u ditéte vyskytla néktera z vyse uvedenych
nemoci, ztraci odmitnutim screeningu nadéji na vcasnou lécbu. Poskozeni zdravi v dusledku pozdniho zahajeni léCby
jsou zavaZna a nevratna. Zadny alternaciv.i-nostup umoZiujici screening sledovanych onemocnéni neexistuje.
Odmitnuti odbéru a provedeni novorezeriec«ého laboratorniho screeningu musi byt radné z dokumentovano ve
zdravotni dokumentaci ditéte a podepcare zakonnym zastupcem. Pri odmitnuti podpisu zakonného zastupce, je
nesouhlas s provedenim screening. nodzpsan svédkem, ktery potvrdi, ze zakonny zastupce byl informovan o moznych
disledcich neprovedeni novoroz=necii¢ho laboratorniho screeningu.

Co se stane se screeningnvou kai:ickou po vysetreni?

Screeningové karticky < Zadenky jsou podle vyhlasky ¢. 98/2012 Sb., o zdravotnické dokumentaci uchovavany po
dobu péti let u poskytovatele zdravotnich sluzeb, ktery proved| laboratorni vysetreni, a jsou chranéné pred
zneuzitim.

Prohlaseni o informovaném souhlasu:
Prohlasuji, ze jsem tento informovany souhlas cetl(a) a Ze mi bylo lékarem sdéleno a vysvétleno:

- jaky je Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky, mozna rizika a komplikace vykonu,
- zda planovany vykon ma néjakou alternativu a zda mam moznost si zvolit jednu z alternativ,
- k jakym omezenim v obvyklém zpusobu Zivota, v pracovni schopnosti a zménam v pracovni zpusobilosti

muze prislusny zdravotni vykon vést,

Nemocnice ve Frydku-Mistku, IC: 00534188 Tel.: +420 558 415 111 - spojovatelka
prispévkova organizace DIC: CZ 00534188 Fax: +420 558 415 010
ELl. Krasnohorské 321, Frydek Organizace je zapsana v obchodnim rejstriku KS OV, E-mail: sekretariat@nemfm.cz

738 01 Frydek-Mistek oddil Pr, vlozka 938 Web: www.nemfm.cz



ZAZNAM POHOVORU S LEKAREM

NEMOCNICE
VE FRYDKU-MISTKU

Motto nemocnice: Clovék je zrozen k vzdjemné pomoci. L. A. Seneca

Novorozenecky screening

Poj.: Strana 3/ 3
DG:

C.chorobopisu:

- jaky léCebny rezim, nasledna zdravotni a preventivni opatreni jsou vhodna po planovaném vykonu.

Dale prohlasuji, ze jsem mél(a) moznost klast dopliujici otazky a zeptat se na vSe, co povazuji v souvislosti s
navrhovanym vykonem za podstatné, a ze moje dotazy mi byly lékarem zodpovézeny.

Prohlasuji, ze jsem podanym informacim a vysvétlenim plné porozumél(a) a povazuii sve.s;01iZeni za dostatecné.

Prohlasuji, Ze na zakladé své svobodné vile a poskytnutych informaci souhlasim s preveagenim navrhovaného
zdravotniho vykonu.

Souhlasim, aby v pripadé vyskytu neoc¢ekavanych komplikaci vyzadujicich nec’klatiné provedeni dalSich vykon(
nutnych k zachrané mého Zivota byly tyto vykony provedeny.

Byl(a) jsem také poucen(a) o tom, Ze mohu svuj souhlas s lékarskym vykanem «dykoliv pred zakrokem odvolat.

Jako zakonny zastupce

Letilél . i
. | X o bil il e a o i (/4

. cobilostik pravhimikonte
svym podpisem stvrzuji, Ze jsem obdrzel prislusné informace a Ze tyto vyse uvedené informace byly v priméreném
rozsahu a formé téz poskytnuty pacientovi.

Ve Frydku-Mistku dne: 27.6.2016 07:02

podpis pacienta / zakonného zastupce podpis lékare

Podpis svédka pouceni a souhlasu pacie. ca/zakonného zastupce, pokud pacient/zakonny zastupce neni schopen se
vlastnorucné podepsat:

Dlivod, pro néjz pacient/z&kannv zastupce neni schopen se podepsat:

Zplsob, jak pacient/zakonny zastupce projevil svou viili:

Jméno, prijmeni, podpis svédka: - - -

podpis svédka (svédku)
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