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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 RADIOFARMAKA %Ga-DOTA-TOC (SomaKit TOC)
MIMO INDIKACE UVEDENE V SOUHRNU UDAJU O PRiIPRAVKU

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

Vysledky predchozich vysSetieni u Vas prokazaly vysoké podezieni na postizeni nadorem, jehoz burky
mohou ve zvysené mife na svém povrchu vystavovat struktury pro vazbu hormonu somatostatinu
(somatostatinové receptory — SSR). Toho Ize vyuzit pro zobrazovaci diagnostiku. Metoda pozitronova emisni
tomografie (PET/CT) spociva v nitrozilnim podani radioaktivni latky (radiofarmaka) ®Ga-DOTA-TOC, ktera
se na tyto receptory vaze. Radioaktivni zafeni je pak mozné prevést na obrazovou informaci a jednak
zvysenou hustotu SSR prokazat, jednak na jejim zakladé zpresnit hodnoceni rozsahu nemoci oproti
klasickym metodam. Tyto informace mohou mit dulezity dopad na volbu Ié¢ebnych postupd.

Pripravek %Ga-DOTA-TOC byl v CR registrovan pouze pro zobrazeni neuroendokrinnich nador(
vychazejicich ze zazivaciho traktu a takto je jeho pouziti omezeno v Souhrnu Udaji o pfipravku. Nicméné
védecké poznani je nékdy rychlejsi nez administrativni procesy a je jiz dostatecny objem duikazl
dokladujicich pfinos tohoto vysetreni i u jinych diagndz, véetné Vaseho pripadu.

Ceska legislativa pfipousti pouziti pfipravku mimo indikac¢ni omezeni, pokud neni jina alternativa, vy$etieni
ma zasadni dopad na osud pacienta a pacient s timto souhlasi.

Prospéchem z vysetreni je ziskana informace, kterd mdze vést k lepSim léCebnym postuptim. Rizika jsou
shodna s jakymkoliv jinym vysetfeni ne PET/CT, o kterém dostavate k podpisu zvlastni souhlas. Vysetreni
v naprosté vétsiné pfipadt nema zadné nasledky.

Jiné moznosti, jejich vhodnost, prinosy a rizika:

Vysetreni pomoci radiofarmaka ®8Ga-DOTA-TOC na PET/CT nema alternativu v zobrazovacich metodach
radiologickych. Existuji moznosti pro scintigrafii, jeji pfesnost je vSak vyrazné nizsi.

Zdravotni vykon bude probihat takto:
Viz informovany souhlas s PET/CT.

Omezeni a doporuéeni ve zpusobu Zivota s ohledem na zdravotni stav a pfipadné zmény zdravotni
zpusobilosti po provedeni uvedeného zdravotniho vykonu:

Po vykonu neni potfeba zvlastniho omezeni, neni omezena zdravotni zpUsobilost ani pracovni schopnost,
je zadouci se vyhnout delSimu styku s détmi v den vykonu (brat na klin, sedét dlouho vedle apod.).
Planovanou cestu do zahrani¢i do 2 dnll po vysetreni je tieba hlasit sestife v pfijmové kancelafi nebo
aplikujicimu lékafri.

Vysetreni nelze provadét v téhotenstvi, pfipadné kojeni je potfebné prerusit.

Dalsi potrebna lécba:

V souvislosti s provedenym vysetfenim Zadna, dle jeho vysledku stanovi dalsi postup Vas oSetrujici lékar.

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
byt uverejnény pouze v anonymizované podobé, ze které nelze poznat Vasi identitu. Uvedeny souhlas mate

Tento formular je k dispozici také pfimo v NIS.
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pravo odmitnout nebo svij pfipadny souhlas muzete kdykoliv odvolat. Souhlasim s vySe uvedenym
zpracovanim mych osobnich Gdajl:
|:| Souhlasim |:| Nesouhlasim

Prohlasuji, ze léka¥, 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 radné
odpovédél. Prohlasuji, ze jsem shora uvedenému pouceni a informacim plné porozumél a vyslovné
souhlasim s provedenim tohoto zdravotniho vykonu:

V pripadé, Ze pacient je nezletily nebo s omezenou svépravnosti a je pfiméfené rozumové a volné vyspély:
Prohlasuji, ze jsem byl poucen v rozsahu, ktery je uveden vyse.
Pokud pacientovi nebyly takové Udaje poskytnuty, uvede se divod 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 nemtize s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat:
Divod, pro néz pacient / zdkonny 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.





