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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 Sb. 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 anomalif 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 zavislosti na stff téhotenstvi. Prosime, abyste zakrouzkovali typ vySetfeni, ke kterému jste se objednali a soucasné vyplnili

potiebné 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)

ad a) Toto vysetfeni, které se nazyvd ,kombinovany prenatdini screening
v . trimestru”, obsahuje vySetfeni Vaseho krevniho vzorku (free u-hCG, PAPP-A)
a provedent ultrazvukového vySetfeni plodu (plodQ) se zaméfenim na ,markery
genetickych vad” a zhodnoceni celkové morfologie a anatomie plodu.

Na zdkladé vysledku vyse uvedenych vySetreni bude mozné stanovit konkrétni
riziko chromozomalni aberace pro Vase téhotenstvi.

Po obdrzeni vSech vysledkd Vam sdélime nase doporuceni o dalsim postupu,
ktery je individudini dle konkrétniho vypoctu. Zde pro piehled uvddime mozné al-
ternativy dalSiho postupu, které jsou zcela v souladu s ndrodnimi i mezindrodnimi
standardy vSech spolecnosti zabyvajicimi se prenataIni diagnostikou:

1. negativni vysledek - doporucujeme odbér krve na Triple test v Il. trimestru
k provedent integrace a zpfesnéni vysledku z . trimestru (vytéznost sekvencni
formy integrovaného testu je 94% pii 5% faleSné pozitivite).

V piipadé zdjmu Ize provést dalsf ultrazvukové vySetreni ve 20.-22. tydnu tého-
tenstvi, na které se miizete objednat bud sama, nebo pres Vaseho osetfujictho
gynekologa.

2. ,hranicni vysledek” - jedna se o vysledek, kdy jsou Vase hodnoty jesté
v negativnich hodnotdch, ale jsou blizko hranicnich mezi. Proto Vém s nejvétsi
pravdépodobnosti doporucime kontrolni” ultrazvukové vySetreni drive, tzn. cca
v 17. tydnu téhotenstvi, kdy mdme dalsi moznost posouzeni vyvoje Vaseho plo-
du (plod). K tomuto vySetteni se vyuziva vysledku Triple testu z 16. tydne, diky
némuz je mozné provedeni integrace s vysledkem v prvnim trimestru a zpfesnéni
mozné detekce chromozomaini vady plodu. Pokud toto vySetreni dopadne nega-
tivné, doporucime dale jiz standardni postup s provedenim detailniho ultrazvu-
kového vysetreni ve 20.-22. tydnu téhotenstvi. Pokud by naopak vysledek dopad!
pozitivng, tzn. s vysokym podezienim na chromozomainf vadu plodu, je ndmi
doporuceno invazivni vySetfeni formou odbéru plodové vody k definitivnimu po-
tvrzeni, ¢i vylouceni diagndzy. Alternativou k provedeni invazivniho vysetren nej-
Castéjsich chromozomalnich aberaci je neinvazivni test MaterniT21 Plus, pfipadné
test MaterniT GENOME.

3. pozitivni vysledek - zde je Vém v souladu s mezindrodnimi doporucenimi
nabidnuta invazivni metoda vySetfeni formou odbéru choriovych klkii z placenty
(do 14. tydne) nebo odbérem plodové vody (po 15. tydnu) ke stanoveni karyotypu
plodu a tim definitivni potvrzeni nebo vylouceni postizeni plodu chromozomdlni
aberadi. Vy samoziejmé miizete naSe doporuceni bud' akceptovat a podstoupit
toto vySetfeni, nebo ho miizete odmitnout. Alternativou k provedent invazivniho
vysetreni nejcastéjsich chromozomalnich aberaci je neinvazivni test Maternil21
Plus, pripadné test MaterniT GENOME.

(Pozn. pokud Vdm bude doporuceno provedeni invazivniho vysetfeni formou
odbéru choriovych kikii z placenty nebo plodové vody, budete Iekarem samostat-
né pouceni o této metodé. Provedeni vySetfeni pledchdzi podpis nového informo-
vaného souhlasu.)

Kombinovany prenatalni screening v . trimestru, testy MaterniT GENO-
ME, MaterniT21 Plus nejsou hrazeny z vefejného zdravotniho pojisténi.
Cena je stanovena v aktualnim ceniku Centra prenatalni diagnostiky.



ad b) V tomto pfipadé se jednd o kontrolni ultrazvukové vySetfeni plodu
v 17-18. tydnu s integraci vysledku Triple testu  Il. trimestru a se zaméfenim
na dalsf 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 miizeme vyloucit nebo potvrdit mozné postizeni plodu.

Mozna rizika a komplikace spojena s vyse uvedenymi prenatélnimi

vysetrenimi:

- veSkerd rizika souvisejici s prenatdIni diagnostikou Vam budou vysvétlena
vySetfujicim Iékarem, ktery Vdm zodpovi véechny vase dotazy

- zariziko Ize povazovat i to, Ze se pres veskerou snahu nemusi podafit odha-
lit vyvojovou vadu plodu ¢i chromozomalni aberaci. Proto je nutné, abyste
byla informovdna, Ze tato metoda, kterou pouzivdme, patii k nejlepsim
ve svém oboru, ale i presto Vam nemtzeme poskytnout 100% zaruku, 7e
se Vém narodi zdravé dité.

ad ¢) Zde se jednd o ultrazvukovou kontrolu plodu ve II. trimestru, kdy mize-
me odhalit dalsi mozné vyvojové vady plodu, které nelze odhalit v 1. trimestru
(napr. srdecni vady, rozStépové vady atd.).

ad d) Zde se jednd o ultrazvukovou kontrolu plodu ve Ill. trimestru. Zdkladem
vySetieni je biometrie plodu (proméfeni plodu s urcitym omezenim vzhledem
k jeho velikosti). Hodnoti se velikost, tvar a ulozeni vnitfnich orgdnd plodu.
Soucasné se méff priitokové indexy v pupecniku a dalSich cévdch plodu, z Ce-
hoz mdzeme odhadovat trove fungovdn placenty.

ad e-h) Jednd se o dalsi moderni vySetfovaci metodu zaméfenou na detekci
jak nejcastéjsich chromozomdlnich vad (Downdy, Edwardslv a Patauliv syn-
drom) tak i jinych chromozomadlnich abnormalit plodu. V soucasné dobé se
tyto neinvazivni testy povazuji za nejefektivnéjsi screeningovd vysetfeni. Ne-
hroz{ zde zadné riziko potratu, protoZe vySetfent je provadéno formou odbéru
krve matky a to jiz od 10. tydne téhotenstvi.

Ke vSem vyse uvedenym vysetfovacim metoddm miizeme pfistoupit az po po-
uceni lékarem a na zdkladé Vaseho pisemného souhlasu, coz je tento formuld,
ktery pravé Ctete. V pfipadé jakychkoliv nejasnosti se prosim ptejte zdravotnik(l
pred nebo i pri vySetrent.

Laboratorni vySetfeni biochemickych test(
se provadeéji v laboratofich Vae laboratofe s.r.0.

Moznosti provadéni screeningu Downova syndromu

1. Sekvencni varianta integrovaného test 2. Kombinovany test (1. trimestr)

Viytznost sekvencni formy integrovaného testu je 94% pfi 5% falesné pozitivite
1040 -11+3 tyden: PAPP-A, resp. volny h(G

11.- 1346 tyden: méfeni NT sonografistou certifikovanym u FMF Londyn
PredbéZné vyhodnocent testu, vysoce pozitivni screening fesit okamZité.

Ostatni téhotné Zzeny pokracujfdo Il trimestru.

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

Spolecné vyhodnocent po dokoncent vech vysetfeni.

Viytéznost kombinovaného testu je 85% pfi 5% falesné pozitivité

10+0-13+6 tyden: PAPP-A, volny H(G

11.- 1346 tyden: méfeni NT sonografistou certifikovanym u FMF Londyn
Zachytnost tohoto testu je vySS pfi odbéru biochemickych markerd v 10.— 11. tydnu
nez pfi odbéru ve 13. tydnu.

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

Vytéznost samostatného triople testu je 69% pfi 5% faleSné pozitivite)
1540 - 18. tyden: AFP, h(G, uE3 vhodny pro Zeny, které se dostavi pozdé na vysetfeni
v1rimestru, nebo pii pozdéj zjisténé gravidité.

Souhlas pacienta
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Svym podpisem stvrzuji, Ze zdravotnicky pracovnik, ktery mi poskytl pouceni o po-
tfebnych vykonech a vySetrenich, event. alternativach a rizicich, mi osobné vysvetli
Ve, C0 je obsahem tohoto zdznamu o informovaném souhlasu. Méla jsem moznost
Kldst Iékafi otdzky, na které mi srozumitelné odpovédél. Ddle prohlasuji, ze jsem
shora uvedenému poucen pné porozuméla a vyslovné souhlasim s provedenim
navrZzeného a popsaného vySetreni. Byla jsem soucasné poucena, ze mohu udéleny

souhlas do provedeni vysetfenf odvolat.

Podpisem tohoto zdznamu potvrzuji, Ze jsem byla poucena o svém prdvu se svo-
bodné rozhodnout o dalsim navrhovaném postupu pfi poskytovani zdravotni péce.

V pfipadé kombinovaného prenatdiniho screeningu v 1. trimestru, testu MaterniT
GENOME nebo MaterniT21 Plus se zavazuji uhradit cenu v souladu s cenikem Centra
prenatdini diagnostiky.

Soucasné prohlasuji, ze v pripadé vyskytu neocekévanych komplikadi, vyzadujicich
neodkladné proveden dalSich zakrokd souhlasim s tim, aby byly provedeny veskeré
dalsf potfebné a neodkladné vykony, nejde-1i o vykony, s nimiz vyslovné nebudu
souhlasit a 0 nichZ sepiSi negativni revers.

Ve Zliné dne;

Souhlasim se zpracovanim mych osobnich a citlivych (daj, které jsou nezbytné
pro vySetfent. Toto zpracovani je provddéno v souladu s Nafizenim Evropského par-
lamentu a rady EU 2016/679 o ochrané fyzickyich osob v souvislosti se zpracovanim
0sobnich idajti a o volném pohybu téchto Udajd.

DalSi informace pro subjekt tdaji je k uveden v dokumentu Ochrana osobnich tida-
ji, ktery je ulozen na www.prediko.cz



