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Informace pro pacientku

o pilotnim projektu Screening rizika predéasného porodu zavedenim programu
QUIPP.

Mila maminko,

zveme Vas k dobrovolnému zapojeni se do screeningového projektu ,Screening rizika
pfed€asného porodu zavedenim programu QUIPP* (projekt QUIPP).

Tento infomacni list pfinaSi podrobné informace o projektu QUIPP. V nasledujicim
textu budete informovana o planu navstév, pribéhu vySetfeni o pfinosu a moznych
rizicich a o zpracovani VasSich osobnich udaju. Dokument si, prosim, peclivé prectéte
a ujistéte se, ze vSemu rozumite. DalSi detaily o projektu QUIPP s Vami probere Vas
lekaf — gynekolog/porodnik. Pokud po pfecteni téchto informaci budete souhlasit
s uCasti v projektu QUIPP, pozadame Vas o podepsani formulafe Informovaného
souhlasu. Podpisem tohoto formulafe potvrdite, Zze jste byla o projektu QUIPP
informovana a ze davate svoleni ke své u€asti v ném a ke zpracovani svych osobnich
udajl pro ucely projektu QUIPP.

Co je ucelem a cilem tohoto projektu?

Cilem projektu je otestovat mozZnosti zavedeni screeningu pfedCasného porodu, ktery
zahrnuje informace o porodnické anamnéze, fetalnim fibronektinu (gfFN) a délce
délozniho hrdla a ty wvyuziva pro predpovéd rizika pred€asného porodu
u asymptomatickych rizikovych Zen. Dle stavajicich znalosti s sebou nese hodnoceni
koncentrace fetalniho fibronektinu provadéné stérem z pochvy vyznamné upfesnéni
rizika predCasného porodu.

DalSim cilem je ovéfit vhodnost zavedeni této metody ¢asného zachytu, mezi bézné
skriningové projekty v CR a navrhnout zpusob, jak jej u nas implementovat
do stavajiciho systému zdravotni péce.

Pro¢ dostavam nabidku k ucasti?

Pred&asny porod je definovan jako porod do 37. tydne t&hotenstvi a v Ceské republice
nastava v 8 % pripadu. Ro¢né se u nas pred€asné narodi 8000-9000 déti, z ehoz
2000-3000 pasmu tézké a stifedné tézké nezralosti (pod 1000 g).

PfedCasné porody maji vysoky dopad na zdravi narozeného ditéte, naroky
na poskytovanou zdravotni péci, i naroky stran pecujicich matek. Dale, pfedCasny
porod €asto ovliviuje zdravotni stav ditéte po cely zbytek jeho Zivota.
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Kolik lidi se projektu uc€astni?

Projektu QUIPP se zugastni 1 500 Zen z celé Ceské republiky s vysokym rizikem
spontanniho predCasného porodu cCekajici jedno dité. VySetfeni bude probihat
ve 22*0 — 23*6 tydnu téhotenstvi.

Kdo bude hradit naklady za moji ucast ve studii? Dostanu

zaplaceno?

Za potfebné procedury, testy ani navstévy souvisejici s projektem neplatite. Za ucast
v této studii nedostanete kompenzaci (zaplaceno). Na vyzadani Vam proplatime
cestovni naklady, dle platného cestovniho dokladu (vlak ve 2. tfidé nebo autobus),
pfipadné ve vySi ceny cesty vlakem ve 2. tfidé nebo autobusem z Vaseho bydlisté
na vySetreni a zpét.

Musim se zucastnit?

ZaleZi jen na Vas, zda se rozhodnete projektu QUIPP zucastnit €i nikoli. Neméla byste
se citit pod natlakem. Nemusite se rozhodnout dnes. Klidné mulzete odejit
a vzit si ¢as na rozmysSlenou. Mlzete si 0 tom promluvit s rodinou nebo pfibuznymi,
pokud si to prejete. Uast mizete b&hem projektu kdykoliv ukonéit, bez nutnosti udani
dlvodu. Tato skute€nost neovlivni Vasi IéEbu poskytovanou Vasim lékarfem.

Co se mi stane, kdyz se zu€astnim?

1. Plan navstév
V ramci projektu QUIPP absolvujete 1 navstévu u Iékare, ktery provede komplexni
gynekologické vysetreni.

Béhem navstévy absolvujete:

- vstupni pohovor s oSetfujicim Iékafem, ktery odebere podrobnou anamnézu,

- fyzikalni vySetfeni — vySetfeni bficha,

- ultrazvukové vySetfeni vaginalni sondou k posouzeni délky délozniho hrdla
a ultrazvukové vySetieni bfisni sondou ke zméreni velikosti plodu, lokalizace
placenty a mnozstvi plodové vody,

- odbér vzorku krve a moci a slin, stér z pochvy na stanoveni pfitomnosti
mikroorganismi a stér zpochvy na stanoveni koncentrace fetalniho
fibronektinu.

V dobé vySetfeni bude k dispozici jen vysledek ultrazvukového méfeni délozniho hrdla
a stanoveni koncentrace fetalniho fibronektinu. V pfipadé, ze Vase vysledky budou
indikovat zvySené riziko pfedCasného porodu, bude zajisSténa dispenzarni péce nasim
pracoviStém a dalSi postup zalezi na konkrétnim vysledku danych vySetfeni.
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Vlastni vySetfeni se provadi v gynekologické ambulanci bez celkové anestézie.
Pacientka pfi ném lezi na gynekologickém vySetfovacim IUzku, kdy se béhem tohoto
vySetfeni provadi nejprve stéry z pochvy a poté méfeni délky délozniho hrdla
ultrazvukovou vaginalni sondou. Poté odebirame vzorky krve a moci a slin. Cely
vySetfovaci proces trva zhruba 20 minut.

2. PFinos

V pfipadé zjisténi zvySené rizika pfred€asného porodu Vas budeme moci referovat
do perinatologického centra s odpovidajicim vybavenim a péci pro zajisténi preziti
nedonoseného ditéte.

Vase ucast v projektu QUIPP pfinese |ékafum dalSi informace o rizicich pfed€asného
porodu v Ceské republice. Ziskana data budou analyzovana a z vysledkd bude
vytvofeno doporuc€eni screeningoveho programu pro zeny s rizikem predCasného
porodu v Ceské republice.

3. Mozné komplikace
Komplikace spojené s odbérem krve jsou vyjimecné, nejCastéji se jedna o hematom,
zanét zily. Komplikace spojené s provadénim stérli z pochvy jsou vyjime¢né a mohou
zahrnovat slabé a doCasné krvaceni z pochvy.
Komplikace spojené s dalSimi vySetfenimi nejsou zname.
V pfipadé vzniku vySe uvedenych komplikaci je nutné co nejdfive vyhledat
gynekologickou ambulanci.

Ktera eticka komise provérila tuto studii?

Existuji mezinarodni standardy, které zajistuji, aby byly tato sledovani provadény
bezpecnym a etickym zpusobem. Tento projekt QUIPP byl rovnéz schvalen nezavislou
etickou komisi VS8eobecné fakultni nemocnice, se sidlem Praha 2,
Na Boijisti 1, PSC 128 08.

Biologické vzorky
Kodem oznaCené vzorky krve budou vySetfeny ve spolupracujici laboratofi. Tyto
vzorky nebudou skladovany k jinému ucelu, nez je okamzité testovani

Kontakt pro ziskani dalSich informaci

Dékujeme Vam, zZe jste si preCetla tento informacni letak. Nezapomerite, Ze se tohoto
projektu QUIPP nemusite uCastnit, pokud nechcete a Ze svoji u€ast v ném muzete
kdykoli ukoncit.

Pokud jste néemu neporozuméla nebo mate dalSi dotazy, zeptejte se prosim pfi
nejblizSi mozné pfilezitosti svého Iékafe nebo zdravotni sestry. Prejete-li si konzultovat
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etické otazky v souvislosti se studii, mizete kontaktovat Etickou komisi VFN jakoZto
nezavisly organ, ktery zna veSkeré podrobnosti tohoto  projektu,
a to na telefonnim Cisle: 224 964 131.

Jméno pacientky (halkovym pismem):
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