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INFORMOVANY SOUHLAS

VFN PRAHA

Jméno a pFijmeni: Zadejte celé jméno r. &: Zadejte RC

Zakonny zastupce pacienta (jméno, pfijmeni): Zadejte celé jméno

Oznaceni zdravotniho vykonu (popfipadé nékolika vykoni):

PODANi NEREGISTROVANEHO LEKU: LIDSKY ALBUMIN ZNACENY " TECHNECIEM (VASCULOCIS)

Ucel, povaha, predpokladany prospéch, nasledky a mozna rizika zdravotniho vykonu:

Planujete podstoupit vykon izolovana hypertermickd perfuze koncetiny, ktera umoznuje aplikaci
koncentrovaného cytostatika a v indikovanych pfipadech i s moznosti pouziti TNF (tumor nekrosis faktor —
tzv. faktor nadorové nekrézy, signalni latka imunitniho systému), ktery Ucinek [é¢by zvysSuje.

Jedna se o oddéleni krevniho obéhu postizené koncetiny tak, aby se nedostaly podané lécivé latky do
krevniho obéhu celého téla. Zajisti se tak maximalni a pouze mistni Ucinek.

K zajisténi vasi bezpecnosti je nutné monitorovat, zda je oddéleni krevniho obéhu v koncetiné dostatecné,
aby nemohlo dojit k uniku léciv do celého krevniho obéhu. Ktomu se vyuzivd podani radioaktivné
znaceného albuminu (Vasculocis), coz je bilkovina normalné se vyskytujici v krvi. Radioaktivni signal se pak
zachycuje a méri pomoci méficiho pfistroje (gamasondy) a jeho neadekvatni zvyseni signalizuje moznou
netésnost v oddéleném obéhu koncetiny s rizikem aniku léciva.

Vasculocis véak neni registrovan Statnim Gstavem pro kontrolu Ié¢iv v CR, proto je nutné podepsat souhlas
s jeho aplikaci. Je registrovan v jinych ¢lenskych zemich EU, diivodem chybéjici registrace v CR neni zvysené
medicinské riziko, ale obchodni rozhodnuti vyrobce.

Na zakladé vaseho zdravotniho stavu je u vés plné indikovano podani tohoto lécivého pipravku, ktery v CR
neni doposud registrovan.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

K vySetieni shora uvedému lécivému pripravku neni v CR schvélena jina alternativa.

Zdravotni vykon bude probihat takto:

Jedna se o aplikaci Iéku pfimo do cévy pres zavedeny katétr a nasledné snimani rozlozeni radioaktivity v téle
pod pristrojem prevadéjicim intenzity radioaktivity do ciselné formy (gamasondou).

Omezeni a doporuceni ve zpiisobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pripadné zmény zdravotni
zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

S aplikaci Iéku neni spojeno zadné omezeni ve vasem |é¢ebném rezimu, doporuceni vyplyvajici z principl
radiacni ochrany jsou v jiném informovaném souhlasu se scintigrafickym vysetienim.

Jen velmi vzacné je mozny vyskyt nékterych nezadoucich Gc¢inkd obsazenych v pfibalovém letaku daného
pripravku. Pouzité mnozstvi léCiva a intenzita jeho radioaktivity je natolik nizké, Ze mozné dlsledky jejimu
vystaveni Ize povazovat za zanedbatelné ve srovnani s pfinosem, ktery pro Vas vysetfeni ma. Vasculocis by
se nemél uzivat u téhotnych Zen, je-li moznost, Ze jste téhotna, informujte svého Iékare.

Dalsi potiebna lécba:
Pfimo v souvislosti s vySetfenim zadn4, dle jeho vysledku stanovuje postup béhem operace vas osSetrujici
|ékar ve spolupraci s Iékarem nuklearni mediciny a radiologickym fyzikem.

Poznamka:

Pro védecké a vyukové Ucely je nezbytné, aby zdravotnicti pracovnici VFN méli pfistup do Vasi zdravotnické
dokumentace a mohli si z ni pofizovat potfebné vypisy a kopie. Pouzité Udaje v takovém pfipadé mohou

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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byt uverejnény pouze v anonymizované podobé, ze které nelze poznat Vasi identitu. Uvedeny souhlas mate
pravo odmitnout nebo svi{j pfipadny souhlas muzete kdykoliv odvolat. Souhlasim s vySe uvedenym
zpracovanim mych osobnich Gdaji:

|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

Prohlasuji, ze lékar, ktery mi poskytl pouceni, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto
pisemného informovaného souhlasu a mél jsem moznost klast mu otazky, na které mi fadné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pfipadé, Ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfimérené rozumoveé a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.

Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se dlivod jejich neposkytnuti:

Zadejte dlivod

V Praze dne Zadejte datum

podpis pacienta / zakonného zastupce jméno, pfijmeni a podpis Iékare

podpis nezletilého pacienta / pacienta s omezenou svépravnosti

Pokud pacient / zakonny zastupce se nemuze s ohledem na svij zdravotni stav podepsat:
Duvod, pro néz pacient / zakonny zastupce neni schopen se podepsat: Zadejte divod
ZpUsob, jak pacient / zakonny zastupce projevil svou vili: Zadejte zplsob

jméno, pfijmeni a podpis svédka

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.





