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N ———
PREDIKO

centrum prenatalni diagnostiky
a genetiky

Jméno:

Datum:

(narozeni)

Telefon:

Koureni: IVF:

Vazeni rodice,

Informovany souhlas
s prenatalnim vysetrenim

(v souladu s pfilohou ¢.1 bodu 5 vyhlasky ¢. 98/2012 Sh. o zdravotnické dokumentaci
v platném znéni a v souladu s ust. § 34 zakona ¢. 372/2011 Sb,, o zdravotnich sluzbach)

Pfijmeni:

Rodné ¢islo:

Hmotnost: Pocet porodii:
Pojistovna:

prichdzite na specializované vySetieni do naseho Centra prenatalni diagnostiky a genetiky se zaméfenim na screening (vyhleddvani) chromozomdlnich

aberaci, vyvojovych vad a strukturdinich anomdlif Vaseho plodu (plodd).

(flem téchto vysetieni je stanoveni individudlniho rizika chromozomalnich aberaci u plodu s celkovym posouzenim dosavadniho vyvoje. Nize je uvedeno nékolik
typli vySetfeni, kterd provddime v zdvislosti na stff téhotenstvi. Prosime, abyste zakrouzkovali typ vySetfeni, ke kterému jste se objednali a soucasné vyplnili

potfebné osobni a kontaktnf informace vyse.

Ultrazvukové vySetrent:
screening v |.trimestru (11.-14. tydnu)

ultrazvuk v 17.-18. tydnu (s vysledkem nebo bez Triple testu)
screening v Il.trimestru (20.-22. tydnu)

UZ vysetteni ve lIl. trimestru

Neinvazivni vySetfeni chromozomdlnich aberaci plodu z krve matky:
odbér krve matky (test MaterniT GENOME)

odbér krve matky (test MaterniT21 Plus)
odbér krve matky (test VisibiliT)

odbér krve matky (test Harmony)

ad a) Toto vySetfeni, kieré se nazyvd ,kombinovany prenatdini screening
v | trimestru’, obsahuje vysetfeni Vaseho krevniho vzorku (free y-h(CG, PAPP-A) a pro-
vedeni ultrazvukového vySetfeni plodu (plodd) se zaméfenim na ,markery genetic-
kych vad" a zhodnocent celkové morfologie a anatomie plodu.

Na zakladé vysledku vyse uvedenych vysetfeni bude mozné stanovit konkrétni riziko
chromozomdIni aberace pro Vase téhotenstvi.

Po obdrzeni vsech vysledkli Vam sdélime nase doporucent o dalSim postupu, ktery
je individudini dle konkrétniho vypoctu. Zde pro prehled uvédime mozné alternativy
dalstho postupu, které jsou zcela v souladu s ndrodnimi i mezindrodnimi standardy
vsech spolecnosti zabyvajicimi se prenatdIni diagnostikou:

1. negativni vysledek - doporucujeme odbér krve na Triple test v II. trimestru k pro-
vedent integrace a zpresnéni vysledku z I. trimestru (vytéZnost sekvencni formy inte-
grovaného testu je 94% pfi 5% fale$né pozitivité). V pfipadé zajmu lze provést dalsf
ultrazvukové vySetfeni ve 20-22. tydnu téhotenstvi, na které se mizete objednat bud
sama, nebo pres Vaseho osetfujiciho gynekologa.

2. ,hranicni vysledek” - jednd se o vysledek, kdy jsou Vase hodnoty jesté
v negativnich hodnotdch, ale jsou blizko hranicnich mezi. Proto Vdm s nejvét-
Sipravdépodobnosti doporucime kontrolni* ultrazvukové vysetfeni drive, tzn. cca
v 17. tydnu téhotenstvi, kdy mdme dalsi moznost posouzeni vyvoje Vaseho plodu
(plod). K tomuto vySetreni se vyuziva vysledku Triple testuz 16. tydne, diky némuz je
mozné provedeni integrace s vysledkem v prvnim trimestru a zpresnéni mozné detek-
ce chromozomdlni vady plodu. Pokud toto vySetienf dopadne negativné, doporucime
ddle jiz standardni postup s provedenim detailnho ultrazvukového vySetreni ve 20.-
22. tydnu téhotenstvi. Pokud by naopak vysledek dopad! pozitivng, tzn. s vysokym
podezfenim na chromozomaini vadu plodu, je ndmi doporuceno invazivni vySetfeni
formou odbéru plodové vody k definitivnimu potvrzeni, ¢i vylouceni diagnézy. Alter-
nativou k provedent invazivniho vySetfeni nejcastéjsich chromozomdinich aberacf je
neinvazivni test MaterniT21 Plus, test VisibiliT, pfipadné test Harmony,.

3. pozitivni vysledek - zde je \iam v souladu s mezindrodnimi doporucenimi na-
bidnuta invazivni metoda vysetfeni formou odbéru choriovyich klk(i z placenty (do 14.
tydne) nebo odbérem plodové vody (po 15. tydnu) ke stanoveni karyotypu plodu
a tim definitivni potvrzeni nebo vylouceni postizeni plodu chromozomalni aberaci.
\ly samoziejmé milzete nase doporuceni bud akceptovat a podstoupit toto vysetfeni,
nebo ho miiZete odmitnout. Alternativou k provedeni invazivniho vySeteni nejcas-
téjsich chromozomalnich aberaci je neinvazivni test MaterniT21 Plus, test VisibiliT,
prfpadné test Harmony.

(Pozn. pokud Vdm bude doporuceno provedeni invaziiiho vysetieni” formou
odbéru choriovych kikii z placenty nebo plodové vody, budete lékarem samostatné pouceni
0 této metod€. Provedeni vysetieni piedchdzi podpis nového informovaného souhlasu,)

Kombinovany prenatalni screening v I. trimestru, testy MaterniT GENO-
ME, MaterniT21 Plus, VisibiliT a Harmony nejsou hrazeny z vefejného
zdravotniho pojisténi. Cena je stanovena v aktualnim ceniku Centra pre-
natalni diagnostiky.
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ad b) V tomto pfipadé se jednd o kontrolni ultrazvukové vySetfeni plodu
v 17-18. tydnu s integraci vysledku Triple testu z II. trimestru a se zaméfenim
na dalSi ultrazvukové markery genetickych nebo morfologickych vad s moz-
nosti posouzeni dalSiho vyvoje plodu. Md za tkol vysetfit dalSi ultrazvukové
markery, které nelze posoudit v . trimestru (vzhledem ke gestacnimu véku
plodu), diky nimz m{izeme vyloucit nebo potvrdit mozné postizeni plodu.

ad ¢) Zde se jednd o ultrazvukovou kontrolu plodu ve II. trimestru, kdy miize-
me odhalit dalsi mozné vyvojové vady plodu, které nelze odhalit v I. trimestru
(napf. srdecni vady, rozStépové vady atd.).

ad d) Zde se jednd o ultrazvukovou kontrolu plodu ve ll. trimestru. Zdkladem
vySetfeni je biometrie plodu (proméfeni plodu s urcitym omezenim vzhledem
k jeho velikosti). Hodnoti se velikost, tvar a uloZeni vnitfnich organi plodu.
Soucasné se méff priitokové indexy v pupecniku a dalsich cévdch plodu, z ce-
hoZz mizeme odhadovat troven fungovanf placenty.

ad e-h) Jednd se o dalsi modernf vySetfovaci metodu zaméfenou na detekd
jak nejcastéjsich chromozomalinich vad (Downdlv, Edwardsiv a Pataullv syn-
drom) tak i jinych chromozomalnich abnormalit plodu. V soucasné dobé se
tyto neinvazivni testy povazuji za nejefektivnéjsi screeningovd vysetrent. Ne-
hrozi zde Zadné riziko potratu, protoZe vySetfent je provadéno formou odbéru
krve matky a to jiz od 10. tydne téhotenstvi.

Moznosti provadéni screeningu Downova syndromu:

1. Sekvencni varianta integrovaného test

VytéZnost sekvencni formy integrovaného testu je 94% pfi 5% faleSné pozitivité
104-0-17-3 tyden: PAPP-A, resp. volny h(G

11.- 13+6 tyden: méfeni NT sonografistou certifikovanym u FMF Londyn
Predbézné vyhodnocent testu, vysoce pozitivni screening fesit okamzité.

Ostatni téhotné zeny pokracujf do . trimestru.

14.- 20. tyden: AFP, h(G, uE3

Spolecné vyhodnoceni po dokonceni viech vysetrent.

2. Kombinovany test (1. trimestr)

VytéZnost kombinovaného testu je 85% pfi 5% faleSné pozitivité

104-0-13+6 tyden: PAPP-A, volny HCG

11.- 13+6 tyden: méfeni NT sonografistou certifikovanym u FMF Londyn
Zdchytnost tohoto testu je vyssf pii odbéru biochemickyich markerd v 10.— 11. tydnu
nez pii odbéru ve 13. tydnu.

3. Triple — izolované bez integrace (2.trimestr)

Vytéznost samostatného triople testu je 69% pifi 5% faleSné pozitivité)

1540 - 18. tyden: AFP, h(G, uE3

vhodny pro zeny, které se dostavi pozdé na vySetreni v1.trimestru, nebo pfi pozdéji
ZjiSténé gravidité.

Laboratorni vySetfent biochemickych testl se provadéjf v laboratofich IMALAB s.ro.

Mozna rizika a komplikace spojena s vyse uvedenymi prenatélnimi
vysetfenimi:
veskerd rizika souvisejici s prenatdlni diagnostikou Vam budou vysvétlena
vySetiujicim Iékafem, ktery Vdm zodpovi vSechny vaSe dotazy
zariziko Ize povazovat i to, Ze se pres veskerou snahu nemusf podafit odha-
lit vyvojovou vadu plodu ¢i chromozomalni aberaci. Proto je nutné, abyste
byla informovdna, Ze tato metoda, kterou pouzivdme, patfi k nejlepsim
ve svém oboru, ale i presto Vdm nem{zeme poskytnout 100% zdruku, Ze
se Vdm narodi zdravé dité.

Ke véem vySe uvedenym vysetfovacim metoddm miizeme pfistoupit az po po-
uceni Iékafem a na zakladé Vaseho pisemného souhlasu, coz je tento formuldr,
ktery pravé Ctete. \/ pfipadeé jakychkoliv nejasnosti se prosim ptejte zdravotniki
pred nebo i pfi vySetten.

Souhlas pacienta

Svym podpisem stvrzuji, ze zdravotnicky pracovnik, ktery mi poskytl
pouceni o patfebnych vykonech a vySettenich, event. alternativéch a ri-
Zicich, mi osobné vysvétlil vSe, co je obsahem tohoto zdznamu o infor-
movaném souhlasu. Méla jsem moznost kldst Iékafi atdzky, na které mi
srozumitelné odpovédgl. Déle prohlasuji, Ze jsem shora uvedenému po-
uceni pIné porozuméla a vyslovné souhlasim s provedenim navrzeného
a popsaného vysetfent. Byla jsem soucasné poucena, ze mohu udéleny
souhlas do provedeni vySetfenf odvolat.

Podpisem tohoto zdznamu potvrzuji, Ze jsem byla poucena o svém

pravu se svobodné rozhodnout o dalSim navrhovaném postupu pi po-
skytovani zdravotni péce.

V pfipadé kombinovaného prenatdiniho screeningu v 1. trimestru, testu
MaterniT GENOME, MaterniT21 Plus, testu VisibiliT nebo Harmony se
zavazuji uhradit cenu v souladu s cenfkem Centra prenatdini diagnostiky.
Soucasné prohlasuji, Ze v pripadé vyskytu neocekdvanych komplikad,
vyzadujicich neodkladné provedeni dalsich zdkrokd souhlasim s tim,
aby byly provedeny veskeré dalSi potfebné a neodkladné vykony, ne-
jde-li 0 vykony, s nimiz vyslovné nebudu souhlasit a o nichz sepisi ne-
qativni revers.

Ve Zliné dne:

Podpis pacientky:

Podpis Iékare, ktery pacientku poucil a proved| vySetfent:



