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Informovany souhlas pacienta (zakonného zastupce)
s nitroZilnim podanim jodované kontrastni latky

Pacient

jméno a pfijmeni

bydlisté

rodné Cislo zdravotni pojistovna

Zakonny zastupce Svédek
jméno a pfijmeni
bydlisté
rodné cislo
vztah k pacientovi

I. Informace o povaze onemocnéni

O povaze Vaseho onemocnéni, jeho progndze a o dliivodech poZzadovaného vykonu byste mél(a)
byt informovdan(a) Vasim oSetfujicim Iékafem. Na zakladé jeho poZadavku Vam ma byt provedeno
vysetfeni na modernim pfistroji PET/CT. Tato technologie umozriuje velmi podrobné zobrazit
zmény na vnitfnich orgadnech. Soucasti vysetfeni mize - ale nemusi - byt nitroZilni podani jodované
kontrastni latky, kterého se tento dokument tyka. V tomto textu naleznete podrobné informace,
které Vam pomohou se rozhodnout o nitroZilnim podani jodované kontrastni latky.

Il. Informace o potfebném vykonu

1) Uéel nitroZilniho poddni jodované kontrastni IGtky:

Mnohé télesné organy a chorobnd loZiska maji podobnou stavbu, a proto pfi CT vySetfeni na-
vzajem splyvaji a nelze je od sebe rozlisit. Pokud se zvyrazni jejich cévni struktura, je jiz takové
rozliseni obvykle mozZné. Podand jodovana kontrastni latka zGstava po néjakou dobu v cévach, jod
v ni obsazeny zpUsobi, Ze Ize cévy Ci vice prokrvené oblasti Iépe rozliSit od ostatnich struktur. Mize
se tak zvysit pravdépodobnost, Ze Vase onemocnéni bude spravné diagnostikovano.

2) Povaha a ndsledky nitroZilniho poddni jodované kontrastni Idtky:

Nemate-li pfedem zfizen Zilni vstup, bude Vam do zily na horni koncetiné zavedena tenka ka-
nyla (hadicka). Jeji zavedeni muzZe byt mirné bolestivé (podobné jako pti béZném odbéru krve). Pfi
CT vysetfeni vdm bude injektorem podana do kanyly jodovana kontrastni latka. V pribéhu jejiho
podani je nékdy udavan pocit tepla v téle. Kanyla Vam bude odstranéna pred odchodem.

3) Dusledky nitroZilniho poddni jodované kontrastni Idtky:

Jodovana kontrastni latka se v téle neméni a rychle se vylucuje ledvinami. Maximalni mnozstvi
je vylouceno jiz béhem prvé hodiny po podani. Proto je zapotrebi pred i po vysetfeni vypit dosta-
tecné mnoistvi tekutin. Z pracovisté budete moci odejit aZ za pll hodiny po poddani jodované kon-
trastni [atky. Po této dobé je jiz velmi nizkd pravdépodobnost, Ze by se objevila nepfizniva alergicka
reakce.

Podrobné informace o poddvané jodované kontrastni latce a moznych nezadoucich Ucincich
naleznete v pfibalovém letaku pro pacienta, ktery je soucasti baleni pouzivaného pfipravku a lze si
jej vyzvednout v recepci pracovisté.
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Ill. Ocekavany pfinos (prospéch) vykonu

ZvySenim kontrastu v jednotlivych tkanich a organech se mize zvysit diagnosticka jistota v pfi-
padé nalezu chorobnych loZisek. To ve svém dUsledku muze vést k Ucelnéjsimu naslednému dia-
gnostickému ¢i lé¢ebnému postupu.

IV.Rizika vykonu

Nasi snahou je snizit riziko spojené s nitroZilnim podanim jodované kontrastni latky na mi-
nimum. Proto jsme vybrali velmi kvalitni pfipravek, ktery je na celém svété povazovan za bezpecny,
a u néhoz je vyskyt nezadoucich reakci vzacny. Samozrejmosti je, Ze dodrZujeme zavazna doporu-
¢eni vyrobce k jeho uZiti, jsme pfipraveni na vyskyt nepfiznivych uc¢inkd po jeho aplikaci a mame
prislusné vybaveni pro odstranéni ¢i zmirnéni takovychto ucink(. Tento pripravek se nesmi podat
osobam, které jiz prodélaly zavaznou nezadouci reakci na nitrozilné podanou kontrastni latku ob-
sahujici jod. U ostatnich osob se podani povaZuje za bezpecné.

1) Obecnd rizika nitroZilniho poddni jodované kontrastni latky:

Vznik nezadouci reakce nelze predvidat. Ta miZe mit vSechny moZzné podoby napf. od vzacné
alergické kozni ¢i dechové reakce pres zhorseni ledvinnych funkci az po velmi vzacné tézké aler-
gické reakce, které mohou skoncit i smrti nebo mit podobu zazZivacich ¢i obéhovych obtizi. MUze se
objevit zanét Zily nebo bolesti v kloubech.

2) Individudlni rizika nitroZilniho poddni jodované kontrastni Idtky:

U osob trpicich nékterymi chorobami je riziko nezadouci reakce vyssi nez u osob, které tyto
nemoci nemaji. Vyssi riziko alergické reakce je u osob se zjevnymi alergickymi chorobami a s ast-
matem. Vyssi riziko zhorseni ledvinnych funkci je u osob, které trpi snizenou vylucovaci funkci led-
vin nebo u kterych probiha Iécba léky, které ledvinnou funkci sniZuji. Ddle u osob s cukrovkou (di-
abetes mellitus), dnou, u osob s opakovanou vyznamnou ztratou télesnych tekutin véetné ztraty
krve a u osob ve Spatném celkovém zdravotnim stavu. Zdravotni stav se mlZe zhorsit po podani
jodované kontrastni latky u osob se zavaznym srdecnim onemocnénim, plicni hypertenzi, poruse-
nou funkci jater a s onemocnénim stitné Zlazy. U osob s epilepsii s castym sklonem k vyskytu za-
chvatl mlZe podani jodované kontrastni latky zachvat vyvolat. Zhorseni zdravotniho stavu se mlze
objevit i u vzacné se vyskytujicich chorob jako je paraproteinémie, myelom, myastenia gravis a
feochromocytom. Vyssi riziko vyskytu nezadoucich reakci na podanou jodovanou kontrastni latku
je u pacientu lé¢enych interleukinem-2, u alkoholik(i a u osob drogové zavislych.

Jinym rizikem vykonu je nepredvidatelné prasknuti Zily, do které je zavedena kanyla. To pfi apli-
kaci jodované kontrastni Iatky vyvola pocit tlaku/bolesti, ktery je tfeba ihned oznamit obsluze in-
jektoru, aby bylo poddvani preruseno. Jodovand kontrastni l[atka uniklda mimo Zilni recisté se ¢asem
sama vstieba. Vétsi mnozstvi mimozilné uniklé jodované kontrastni latky maze byt bolestivé, vy-
volat mistni zanét a ve vzacnych pfipadech az odumreni tkané.

V. Alternativy vykonu

Jedinou alternativou je nepodani jodované kontrastni latky. Pokud s nitrozilnim podanim jodo-
vané kontrastni latky nesouhlasite, vySetreni bude provedeno bez ni. Vyhodou takového postupu
je, ze vyloucite veskera rizika nezadouci reakce. Nevyhodou je, Ze vysetfeni nemusi mit okamzité
takovou diagnostickou hodnotu, jakou by pravdépodobné bylo mozné ziskat navrhovanym zpUso-
bem. Nicméné po PET/CT vysetieni bez jodované kontrastni latky Ize v dalsim kroku doplnit na
zakladé indikace oSetrujiciho |ékare jiné vySetreni v€. CT s jodovanou kontrastni latkou.
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VI.Moina omezeni v disledku vykonu

Béhem jedné hodiny po podani posledni injekce se nedoporucuje fidit ¢i obsluhovat stroje. Jod
obsazeny v kontrastni latce znemozni provedeni scintigrafie Stitné Zlazy ¢i 1é¢bu pomoci radiojodu
v pfistich 2 mésicich. Diabetici mohou zadit s uzivanim biguanidl (AGNIS COMBI, COMPETACT,
DALTEX, DIAREG, EBYMECT, EFFICIB, EUCREAS, GLIBOMET, GLUBRAVA, GLUCOMET, GLUCOPHAGE,
ICANDRA, JANUMET, JENTADUETO, KOMBOGLYZE, LANGERIN, MELKART DUO, METFOGAMMA,
METFORMIN, NORMAGLYC, RETAFORM, RISTFOR, SEGLUROMET, SIOFOR, STADAMET, SYNJARDY,
VELMETIA, VIPDOMET, VOKANAMET, XIGDUO, ZOMARIST) po 48 hodinach, az po ovéreni normalni
funkce ledvin. Nedojde-li k nezadouci reakci na jodovanou kontrastni latku, nelze predpokladat jina
omezeni ve zpusobu Zivota i pracovni schopnosti.

VII. Lécebny rezim, preventivni opatfeni, kontrolni vykony

Jak jiz bylo uvedeno, doporucuje se po vykonu zvyseny prisun tekutin. V pfipadé neocekava-
ného zhorseni zdravotniho stavu informujte svého oSetfrujiciho Iékare o nitrozilnim podani jodo-
vané kontrastni latky a poté i nase pracovisté, abychom mohli podat hlaseni Statnimu Uradu pro
kontrolu léciv. Jodovand kontrastni latka muUze ovlivnit vysledky laboratornich testld. Novorozen-
clm je tfeba kontrolovat funkci Stitné Zlazy, byla-li matce podana jodovana kontrastni latka v pra-
béhu téhotenstvi.

VIIl. Odpovédi na doplnujici otazky pacienta (pfipadné uvést, Ze pacient Zadné doplnujici
otazky nemél)

IX.Anamnesticka data

Podani jodované kontrastni latky mUzZe byt spojeno s nezadouci reakci (viz vySe). Proto pravdivé
odpovézte na nasledujici otazky, abychom si byli jisti, Ze Vas nitroZilnim podanim jodované kon-
trastni latky nevystavime znamému a predvidatelnému riziku.

Spravnou odpovéd’ zakrouzkuje Iékar:

Mél(a) jsem alergii na jod nebo jodované kontrastni latky: ANO | Nevim | Ne | !

U Zen: Jsem téhotna nebo kojici: ANO | Nevim | Ne | I'!]

Mam krevni chorobu (mnohocetny myelom, Waldenstrémova para-

e ANO | Nevim | Ne | !!
proteinémie, srpkovita anémie atd.):

Mam snizenou funkci ledvin nebo jsem v poslednich 48 hodinach uzi-

ANO | Nevim | Ne | !
val(a) biguanidy a zaroven neni doloZen S-kreatinin < 130 umol/I:

Mam tézkou poruchu funkce jater, jsem alkoholik ¢i drogové zavisly: | ANO | NEvim | NE | !!

Mam srdecni nedostatecnost (srdecni méstnani): ANO | Nevim | NE !
Mam zvysenou funkci stitné ZIazy nebo nador nadledviny: ANO | Nevim | NE !
Mam autoimunitni onemocnéni: ANO | Nevim | Ne !
Mam neurologické onemocnéni: ANO | Nevim | NE !
Mdm astma ¢i alergickou dispozici (na Iéky, pyly, potravu...): ANO | Nevim | NE !
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Pouceni

Nas odborny nazor je pro Vas jen doporucenim. Je pouze na Vas zvazit, zda budete s nitrozilnim
poddnim jodované kontrastni latky souhlasit. Mate pravo na svobodné rozhodnuti a my jej budeme
respektovat. Vas pisemny souhlas mizete kdykoliv az do podani jodované kontrastni latky odvolat.

| v pfipadé, Ze s podanim jodované kontrastni latky souhlasite, nemusi Vam byt jodovana kon-
trastni latka poddna. Rozhodnuti je na Iékafi, ktery vede Vase vysetfeni. Zda je podani jodované
kontrastni latky ve Vasem pripadé zapotiebi a je bezpecné, posuzuje na zdkladé mnohych lékar-
skych udaju.

Souhlas pacienta/zakonného zastupce

J4, nize podepsany(a), prohlasuji, Ze jsem byl(a) Iékafem srozumitelné informovan(a) o ves-
kerych shora uvedenych skutec¢nostech, planovaném vysetreni, |éCebném postupu véetné upo-
zornéni na mozné komplikace. Udaje a pouéeni mi byly Iékafem sdéleny a vysvétleny, porozu-
mél(a) jsem jim a mél(a) jsem moznost klast dopliujici otazky, které mi byly zodpovézeny. Na
zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim vysetreni, lé-
¢ebného postupu (viz vyse), pfipadné s pouzitim popsané anestézie (sedace) véetné provedeni
dalsich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mdj zdravotni stav.

Jako nedilnou soucast tohoto prohldseni jsem pravdivé odpovédél(a) na polozené otazky lé-
kafe zaznamenané na predchozi strané. Prohlasuji také, Ze jsem byl(a) Iékafem, ktery mé ode-
slal k vysetreni, informovan(a) o povaze onemocnéni, jeho progndze a o divodech, pro které
hodlam podstoupit popsany vykon.

datum podpis pacienta (zdkonného zastupce)

podpis svédka
Duvod, pro ktery nemohl pacient souhlas podepsat:

Prohlaseni lékare

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta (zdkonného zastupce) srozumitelnym zpuso-
bem informoval o veskerych shora uvedenych skuteé¢nostech, pldnovaném vysetreni, lécebném
postupu a to v€etné upozornéni na mozné komplikace. Pacient byl téZ sezndmen s pldnovanym
zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita. U tohoto pacienta indikuji nitroZilni poddni jo-
dované kontrastni |atky dle specifikace v Pracovnim listu vySetreni.

datum jméno a prijmeni lékare podpis lékare
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