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Ugast ve vyzkumném projektu - biomarkery

Poj.: Strana
DG:
C.chorobopisu:

Vazena pacientko,

je Vam navrzeno provedeni vyse uvedeného vykonu. Pred vlastnim vykonem s Vami lékar/ka hovoril/a o ucelu a
moznostech jeho provedeni. Seznamil/a Vas s moznymi riziky a komplikacemi planovaného vykonu, abyste se
mohl/a rozhodnout a dat k jeho provedeni svuj souhlas.

Lékar, ktery provedl pouceni: .........coceeeeevererereerennnens

Vazena pani,
vazime si toho, ze jste se rozhodla pro porod na nasem gynekologicko-porodnickém oddéleni v Nemocnici ve Frydku-
Mistku. Nasi prioritou je poskytnout Vam tu nejlepsi péc¢i a nikdy nezklamat Vasi divéru. Nedilnou soucasti nasi
prace je provadét védecky vyzkum, abychom zabezpedili rozvoj medicinskych postupl. V této souvislosti si Vas
dovolujeme pozadat o zvazeni moznosti Vasi Ucasti ve vyzkumném projektu (dale jen ,projektu) nazvaném ,,Vliv
dynamiky koncentrace biomarkert cervikalniho sekretu na zrani délozniho hrdla a nastup spontanniho
porodu“. Vzhledem k tomu, ze jste svépravna osoba, ktera se vyznamnym zpusobem podili na navrzenych
diagnostickych a lé¢ebnych postupech, mate pravo svobodné se o nich rozhodnout. Zaroven mate nezadatelné pravo
byt o nich pred Vasim rozhodnutim podrobné informovana. Proto je treba, abyste si peclivé procetla nasledujici

text a zvazila Vas pripadny souhlas s G¢asti v nami navrzeném vyzkumném projektu.

Ceho se projekt tyka?

Jedna se o studium poterminového téhotenstvi. V dnesni dobé stale presné nevime, na zakladé jakych
biochemickych pochod(l dochazi ke zrani délozniho hrdla a naslednému nastupu spontanniho porodu. Cilem naseho
projektu je analyzovat specifické biomarkery obsazené v hlenu v déloznim Cipku a zjistit, jak se méni jejich
koncentrace pred spontannim nastupem porodu. Také chceme zjistit, zda hodnoty téchto biomarker( odpovidaji
aktualni délce délozniho hrdla a jeho zralosti. Predpokladame, ze dle téchto hodnot bychom v budoucnu mohli

predpovédét, zda dojde k nastupu spontanniho porodu anebo zda bude porod vyvolavan.

Postup vykonu
Abychom mohli hodnotit zmény koncentraci biomarkert a délku a zralost délozniho hrdla v Case, bude probihat
vysetreni v délce trvani téhotenstvi 40+0 (predpokladany termin porodu) a dalsi kontroly (nedojde-li k porodu)

v délce trvani téhotenstvi 40+3, 40+6, pripadné 41+2 pred samotnym vyvolanim porodu.

Pri tomto vysetreni bude vzdy sterilni stétickou bezbolestné odebran hlen z délozniho hrdla, provedeno ultrazvukové
méreni délky ¢ipku (cervikometrie) a vaginalni vySetieni k posouzeni zralosti délozniho hrdla. Zadny z téchto vykon(

nemUze nijak ovlivnit téhotenstvi.
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V ramci vyzkumného projektu bude vzorek zamrazen a predan k dalsimu vysSetreni do laboratore.

Predpokladany prospéch vykonu

MozZnost predpovédét délku prenaseni a predpovédét Ucinnost vyvolani porodu pro budouci rodicky.

Musim se vyzkumného projektu zucastnit?

Vase Ucast ve vyzkumném projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k Ucasti, mate kdykoliv. moznost
z Ucasti na projektu bez udani divodu odstoupit. Rozhodnuti o (€asti ¢i odmitnuti G¢asti v tomto projektu neovlivni
Vam poskytovanou budouci lékarskou péci ani vztah mezi Vami a lékarem. Nasledkem odmitnuti Gcasti v projektu
bude pouze to, Ze nebudou k dispozici vysledky markert v cervikalnim hlenu, které by mohly byt pro budouci rodic¢ky
uzitecné. Pokud byste ukoncila svou ucast pred porodem, bude ukonceno skladovani vySetrovanych vzorkd

biologického materialu. V tomto pripadé nebude mozné vysledek vysetreni znovu ovérit ¢i doplnit.

Co pro mé ucast ve vyzkumném projektu znamena?
Ucast ve vyzkumném projektu neznamend, Ze by se néjakym zptisobem zménilo vase téhotenstvi. V ramci studie

probéhne odbér, skladovani a vysetreni biologického materialu.

Budou udaje ziskané ve vyzkumného projektu utajeny?
Vsechny informace, které budou béhem sledovani shromazdény, budou drzeny v prisném utajeni a budou dodrzeny
vSechny legislativni podminky ochrany Vasich osobnich (daju. Identifikace na zakladé osobnich (idaju bude schopen

pouze Vas osetrujici lékar.

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Ziskané  vysledky vyzkumného projektu byvaji obvykle publikovany v  odbornych  casopisech
a prezentovany na odbornych konferencich. Pri publikovani a prezentacich bude s vysledky zachazeno dle platné
legislativy Ceské republiky a bude zachovana Vase absolutni anonymita. V zadném pFipadé nebude zvefejnéno Vase
jméno, prijmeni, rodné cislo ani jiné osobni Udaje, které by mohly vést k Vasi identifikaci. Podpisem tohoto

informovaného souhlasu date pouze souhlas se zverejnénim souhrnnych anonymizovanych vysledkd projektu.

Jaka jsou rizika, komplikace, nezadouci Ucinky a nasledky mé ucasti ve vyzkumném projektu?
Mozna rizika, komplikace, nezadouci Uc¢inky a pripadné nasledky nejsou mozné. Vysetreni se nelisi od vysetreni

v téhotenstvi provadénych v denni praxi.
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Budu mit z ucasti ve vyzkumném projektu néjaky prospéch?
Z Gcasti v projektu nebudete mit bezprostfedni prospéch. Informace ziskané v pribéhu reseni projektu budou
analyzovany a predkladatelé projektu ocekavaji, Ze vysledky vysetreni se pozitivnim zplsobem uplatni v budoucnu

zejména u Zen, které v téhotenstvi prenaseji a ceka je vyvolani porodu.

Rezim pacienta pred vykonem

Neni nutny zadny specialni rezim.

ReZim pacienta po vykonu

Neni nutny zadny specialni rezim.

MozZné komplikace

Vykon nema zadné komplikace, je naprosto bezpecny a nemuze nijak ovlivnit téhotenstvi.

Alternativy lécby

Neexistuji.

Prohlaseni o informovaném souhlasu:

Prohlasuji, Ze jsem tento informovany souhlas Cetla a Ze mi bylo |ékarem sdéleno a vysvétleno:
e jaky je Gcel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky, mozna rizika a komplikace vykonu,
e zda planovany vykon ma néjakou alternativu a zda mam moznost si zvolit jednu z alternativ,
ek jakym omezenim v obvyklém zplsobu Zivota, v pracovni schopnosti a zménam v pracovni zpusobilosti muizZe
prislusny zdravotni vykon vést,

e jaky lécebny rezim, nasledna zdravotni a preventivni opatreni jsou vhodna po planovaném vykonu.

Dale prohlasuji, ze jsem méla 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 porozuméla a povazuji své pouceni za dostatecné.

Prohlasuji, Ze na zakladé své svobodné vile a poskytnutych informaci souhlasim s provedenim navrhovaného

zdravotniho vykonu.

Souhlasim, aby v pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyZadujicich neodkladné provedeni dalSich vykonu

nutnych k zachrané mého zivota byly tyto vykony provedeny.
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Byla jsem také poucena o tom, Ze mohu svUj souhlas s [ékarskym vykonem kdykoliv pred zakrokem odvolat.

podpis pacientky podpis lekare
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