Fakultní nemocnice Hradec Králové

Sokolská 581, 500 05  Hradec Králové

IČO: 00179906

Oddělení lékařské genetiky
Souhlas pacientky s prenatálním genetickým vyšetřením 

Pacientka  …………………..   ……………………  ………. Rodné číslo……………….

                                           jméno                                       příjmení 
          titul

Zákonný zástupce  …………………. 
…………………... 

……………



      jméno


      příjmení


vztah k pacientovi
Důvod výkonu:
vyšší věk těhotné, event. partnera 

patologické hodnoty skríningu v I. a/nebo II. trimestru

patologický nález při ultrazvukovém vyšetření plodu

zátěž v rodinné anamnéze 
jiné
Údaje o účelu, povaze, předpokládaném prospěchu vyšetření: 

Prenatální genetické vyšetření slouží k potvrzení, nebo vyloučení některých dědičných onemocnění a dispozic u plodu a není nahraditelné jinou alternativou, která by poskytla stejnou informaci.  S výsledky genetického vyšetření plodu je pacientka vždy seznámena. V případě patologického nálezu je poskytnuta podrobná genetická konzultace s interpretací výsledku a navržením dalšího postupu. Pokud je u plodu prokázáno závažné onemocnění nebo vrozená vada, anebo je riziko takového onemocnění vysoké, může se žena do konce 24. týdne těhotenství rozhodnout pro ukončení těhotenství.

Genetické vyšetření plodu bude provedeno z:
plodové vody 

placentární tkáně 
pupečníkové krve plodu  

periferní krve matky   

jiné…………………………………………………….………… 

Odběr materiálu ke genetickému vyšetření bude proveden na ………………………….
po podrobném poučení o výkonu, jeho rizicích a vhodných režimových opatřeních po výkonu.
Cílem prenatálního genetického vyšetření plodu je: ……………………………………
………………………………………………………………………………………………….,
Rizika výkonu: 
Každé těhotenství je spojeno s určitým rizikem komplikací a spontánního potratu. I při zcela správném postupu mohou při invazivním prenatálním vyšetření vzácně vzniknout komplikace zahrnující odtok plodové vody, krvácení, infekci, předčasné odloučení lůžka. Riziko spontánního potratu po invazivním prenatálním vyšetření je mírně  navýšeno proti běžnému riziku (cca 0,1-1%) podle typu výkonu.
Vzácně může dojít k situaci, kdy přes veškeré úsilí není výsledek vyšetření získán (neúspěšná kultivace), nebo není jednoznačný (v části vyšetřovaných buněk je nález normální, v části patologický). V takovém případě je nutné vyšetření opakovat, nebo provést jiné invazivní vyšetření k ověření nálezu. O možnostech dalšího postupu Vás vždy předem poučí lékař.
Možným nálezem je i varianta neznámého klinického významu, ke které se dle současného stupně poznání nelze přesně vyjádřit.
Prenatální genetické vyšetření nemůže odkrýt všechny vrozené vývojové vady a dědičná onemocnění u plodu. 

Alternativy prenatálního výkonu: 
Nejsou žádná alternativní řešení 

Jiná ..............................................................................................................................................................................................................................................................................................................
Souhlasím s tím, aby informace o výsledku vyšetření mohly být předány:
manželovi  / partnerovi …………………………………………………………………….. 

gynekologovi  

………………………………………………………………………………………..……..
souhlasím 
 nesouhlasím    s využitím výsledků genetického laboratorního vyšetření a relevantních informací, včetně fotodokumentace, k vědeckým a výukovým účelům za podmínky, že tyto údaje budou prezentovány a publikovány pouze v anonymní formě

Rozhodla jsem, že se vzorkem bude po ukončení testování naloženo takto:

 Pokud to bude možné, bude vzorek skladován pro další  diagnostickou genetickou analýzu, která bude provedena až s mým aktuálním informovaným souhlasem. 
V tom případě :


souhlasím 
 nesouhlasím    s anonymním využitím DNA k lékařskému 






      výzkumu
souhlasím 
 nesouhlasím    s využitím pro účely interních i externích 




      kontrol  kvality

 Vzorek bude po provedení genetického laboratorního vyšetření zlikvidován s tím rizikem, že nebude již možné v budoucnosti výsledek vyšetření v případě potřeby znovu ověřit, event. využít k jinému vyšetření plodu.

Potvrzuji, že mi bylo poskytnuto genetické poradenství ke genetickému laboratornímu vyšetření za výše uvedeným účelem. Vše mi bylo sděleno a vysvětleno jasně a srozumitelně. Měla jsem možnost vše si řádně, v klidu a v dostatečně poskytnutém čase zvážit, měla jsem možnost se lékaře zeptat na vše, co jsem považovala za pro mne podstatné a potřebné vědět a probrat s ním vše, čemu jsem nerozuměla. Na tyto mé dotazy jsem dostala jasnou a srozumitelnou odpověď.

Jsem si vědoma, že svůj souhlas mohu kdykoliv odvolat.
Souhlasím s navrhovaným postupem dne ….…………v………..hod .………………………..      











Podpis pacienta/ky 










(zákonného zástupce)                       

Prohlášení lékaře

Prohlašuji, že jsem vyšetřované/mu (zákonnému zástupci vyšetřovaného) jasně a srozumitelně vysvětlil/a účel, povahu, předpokládaný prospěch, následky i možná rizika výše uvedeného genetického laboratorního vyšetření. Rovněž jsem vyšetřovanou osobu seznámil/a s možnými výsledky a s důsledky toho, že by vyšetření nebylo možno za výše uvedeným účelem provést (nezdařilo by se) nebo by nemělo potřebnou vypovídací schopnost pro naplnění sledovaného účelu. Seznámil/a jsem vyšetřovanou osobu (zákonného zástupce) i s možnými riziky a důsledky v případě odmítnutí tohoto vyšetření. Výsledky laboratorního vyšetření budou důvěrné a nebudou bez souhlasu vyšetřované osoby/zákonného zástupce sdělovány třetí straně, pokud platné právní předpisy neurčují jinak. 
Hradec Králové dne ……………………v……………hod. …………………………………...








       Jmenovka a podpis lékaře/ky
