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Informovany souhlas pacientky s uéasti ve vyzkumné studii a se souvisejicim
operacnim feSenim sestupu panevnich organu

Vyzkumna studie: Porovnani uspésnosti tfi metod pro Iéébu sestupu panevnich
organti: Laparoskopické sakrokolpopexe, Amreich—Richter operace a transvaginalni
sitky.

Pacientka — Rodné gislo
jméno a pfijmeni: (Cislo pojisténce):
Datum narozeni: Kod zdravotni
(neni-li rodné ¢islo) pojistovny:

Adresa trvalého pobytu pacientky:
(pfipadné jina adresa)
Kontaktni telefonni ¢islo (mobil):

l. ¢ast

Ucast ve vyzkumné studii
Vazena pani,
dovolujeme si Vas pozadat o zvazeni Vasi ulasti ve vyzkumné studii. Vzhledem k tomu, Ze jako svépravny
jedinec se podilite vyznamnym zpUsobem na diagnostickém a [é¢ebném postupu navrzeném u Vasi osoby, mate
pravo se svobodné rozhodnout o dalSim navrhovaném postupu a mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim
rozhodnutim o téchto postupech podrobné informovana.
Je velmi dulezité, abyste si peclivé proc¢etla nasledujici text a Vas pfipadny souhlas s Uc¢asti ve vyzkumné studii
zvazila.
Jaky je u€el vyzkumné studie?
Sestup panevnich organt je vyznamnym zdravotnickym problémem, ktery postihuje velké procento Zzen. CelozZivotni
riziko, Ze Zena podstoupi operaci pro sestup, se pohybuje mezi 12-15%. Problém je mozné feSit rGznymi
chirurgickymi postupy, které pfedpokladame, Ze jsou rovnocenné. Castym problémem pfi operadnim Feseni sestupu
je vysoké riziko selhani (az u tfetiny Zen operace selze a je nutné podstoupit dalSi). Podle poslednich poznatku
vyznamnym faktorem, ktery ovliviiuje vysledek operace pro sestup je stav svall panevniho dna. Pfitomnost poranéni
svalu panevniho dna nejenom zvysuje riziko vzniku sestupu panevnich organd, ale i vyrazné zvysuje riziko recidivy
(znovuobjeveni) sestupu po klasické rekonstrukéni operaci (poranéni svall panevniho dna vznikd béhem porodu
zhruba u 1/5 Zen). Budou Vam nabidnuty tfi nasledujici operacni Fedeni: zavés pochvy pomoci laparoskopické
sakrokolpopexe, cozZ je zavés pochvy pomoci laparoskopické techniky s pouzitim sitky, ktera se pfiSije k pochvé a
poté zaveési k na vaz, v misté horniho okraje kfizové kosti; zavés pochvy transvaginalné zavedenou sitkou, ktera se
fixuje na vazy v oblasti panve, souCasné je mozné provést i dalSi plastiku hraze a zadni poSevni stény, v€etné
odstranéni délohy poSevni cestou; posledni moznosti je vyuziti tradiCniho pfistupu — poSevni plastiky s/nebo bez
odstranéni délohy a se zavésem posevniho pahylu na vazy v oblasti panve. Usp&$nost operaéniho fe$eni sestupu
panevnich organ( i se podle riznych studii pohybuje mezi 75-90%. Pfedpokladame, ze pfitomnost poranéni svalu
panevniho dna mlze ovliviiovat vysledky léCby - pfedpokladame, ze pfi pfitomnosti rozsahlého poranéni panevniho
dna je vys38i riziko recidivy. A protoZe odpovéd dosud nezndme, radi bychom to touto studii zjistili.

Musim se vyzkumné studie za€astnit?

VaSe uclast ve vyzkumné studii je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete k u€asti, mate kdykoliv moznost ze
studie odstoupit bez udani dlvodu. Rozhodnuti o ucasti ¢i odmitnuti ucasti ve vyzkumné studii nikterak neovlivni
budouci Vam poskytovanou Iékafskou péci ani vztah mezi Vami a Iékafem.

Co pro mé ucast ve vyzkumné studii znamena?

Ugast ve vyzkumné studii neznamena, Ze by se n&jakym zpisobem zménila Vase 1é¢ba. Budou Vam nabidnuta
tfi operacni feSeni, ktera jsou vice popsany ve Il. ¢asti tohoto formulare. Vyzkumna studie bude trvat 5 let a celou
dobu budete pravidelné zvana na kontroly, kde bude hodnocen Vas zdravotni stav.

Budou udaje ziskané ve vyzkumné studii utajeny?

VSechny informace, které béhem sledovani nashromazdime, budou drZzeny v pfisném utajeni. Identifikace na
zakladé osobnich udaju bude schopen pouze oSetfujici I€kaf. Budou respektovany vSechny legislativni podminky
ochrany osobnich udaja.


mailto:info@fnol.cz

Co se stane se ziskanymi vysledky?

Ziskané vysledky vyzkumné studie mohou byt souhrnné publikovany v odbornych ¢&asopisech
a prezentovany na odbornych konferencich. Podpisem tohoto informovaného souhlasu davate souhlas
s publikaci téchto vysledk(l. PFi publikaci bude zachovana Vase anonymita. S VasSimi osobnimi udaji bude
zachazeno dle platné legislativy Ceské republiky. Nebude zvefejnéno ani Vase jméno, ptijmeni & rodné &islo.

Jaké jsou predpokladané komplikace, pripadné nezadouci ucinky pfi freSeni vyzkumné studie?
Mozné komplikace &i nezadouci Ucinky jsou popsany v Il. ¢asti tohoto formulare.

Budu mit z ucasti ve vyzkumné studii néjaky prospéch?
Studie pfinese mediciné nové poznatky a ma za cil zlepsit 1é€bu Zen se sestupem Zenskych organl. To neznamena
nutné, Ze Vy tento pfinos pocitite.

Il. €ast

Ucel vykonu

Na nasem pracovisti, Porodnicko-gynekologické klinice Fakultni nemocnice Olomouc, Vam byl navrzen operacni

vykon z duvod(l sestupu panevnich organt. Ve Vasem pfipadé je mozné problém Fesit tfemi riznymi operaénimi

postupy:

a) zavés pochvy pomoci laparoskopické sakrokolpopexe, coz je zavés pochvy pomoci laparoskopické techniky
s pouzitim sitky, ktera se pfiSije k pochvé a poté zavési k na vaz, v misté horniho okraje kfizové kosti;

b) zavés pochvy transvaginalné zavedenou sitkou, ktera se fixuje na vazy v oblasti panve, sou¢asné je mozné
provést i dalSi plastiku hraze a zadni poSevni stény, v€etné odstranéni délohy posevni cestou;

c) tradi¢ni operacni pfistup — poSevni plastiky s nebo bez odstranéni délohy a se zavésem poSevniho pahylu
na vazy v oblasti panve.

Povaha vykonu

Béhem Vasi ucasti na védeckeé studii bude probihat nasledujici ukony:

a) pred operaci Vam provedeme standardni klinické vySetifeni, véetné odbé&ru anamnézy, zhodnoceni kvality
Zivota na zakladé vyplnéni standardizovanych dotazniku, klinické zhodnoceni sestupu panevnich organt,
ultrazvukové a palpacéni vySetfeni svall panevniho dna. Doba vySetfeni je cca 30 min a neli§i se od
standardniho vysetfeni,

b) dle domluveného terminu bude provedena planovana operace,

c) v8echny ucastnice studie budeme kontrolovat za 14 dni, 3 mésice, 1 rok, 2 roky a po 5 letech od operace.
Bé&hem kontrol bude proveden kratky pohovor zahrnujici vyplnéni dotaznik( tykajici se funkénosti mocového
méchyfe, zazivaciho Ustroji a sexualnich funkci. Také bude provedeno gynekologické a ultrazvukové
vySetfeni. Doba navstévy bude asi 30 minut.

Radi bychom také od Vas v pribéhu sledovani ziskali pfipadné dalsi informace o Vasem zdravotnim stavu, které

by byly souéasti sledovani a hodnoceni vysledkl vyzkumné studie.

Predpokladany prospéch vykonu

Operace, kterou podstoupite, se nijak neliSi od standardniho vykonu, ktery se bézné na pracovisti provadi. Také
vySetfeni, ktera podstoupite, budou dle standardniho postupu. Vzhledem k uc€asti ve vyzkumné studii budete
pozadana, z duavodu sledovani, o pravidelna |ékafska vysSetfeni v pribéhu 5 let. Smyslem pooperaéniho
sledovani bude zhodnoceni moznych komplikaci, ale také ziskani dlouhodobych vysledkd z opera¢niho vykonu
pro nasledné vyhodnoceni dané operacni techniky.

Alternativa vykonu
VySe jmenované operacni vykony jsou vzajemnymi alternativami feSeni sestupu panevnich organu.

Nasledky zvoleného vykonu

— nékolikadenni hospitalizace na Porodnicko-gynekologické klinice (obvykle 3-5 dni)
— absence fyzické namahy po dobu 2-3 mésice

— mozné objeveni se pfiznaku inkontinence modi,

— bolestivost v oblasti panve,

— mozna bolestivost pfi pohlavnim styku.

Mozna rizika zvoleného vykonu

Kazdy lékafsky vykon je spojen s jistym rizikem. Nej¢astéjSi mozné komplikace jsou:
—  krvaceni,

— poranéni mocového méchyfe, moCovodu, tlustého stieva,

— zanét,

— trombdza zZil v oblasti panve a dolnich koncetin.
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Abychom snizili riziko komplikaci a pfedevSim alergické reakce na minimum, zodpovézte nam, prosim,
nasledujici otazky:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

1. Mate zvySeny sklon ke krvaceni jiz pfi malych poranénich nebo po vytrzeni zubu? ANO = NE

2. Vznikaji Vam snadno na klzi krevni podlitiny nebo se k tomu vyskytuje nachylnost ve Vasem ANO | NE
pfibuzenstvu (pouze pokrevni pfibuzni)?

3. Trpite sennou rymou, pfecitlivélosti vac¢i potravinam, Iékim, naplastem, [ékim na mistni ANO | NE

umrtveni?

A. Prohlaseni lékare

K I. éasti:

Prohlasuji, Zze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil acel, povahu, predpokladany prospéch,
nasledky i mozna rizika pfi U€asti ve vySe uvedené vyzkumné studii.

K Il. ¢asti:

Prohlasuji, Ze jsem vySetfované jasné a srozumitelné vysvétlil ucel, povahu, popis, pfedpokladany prospéch,
mozna rizika a nasledky vySe uvedeného operacniho vykonu. Sezndmil jsem vySetfovanou s moznymi riziky a
disledky v pfipadé odmitnuti. Vysledky vySetfeni budou divérné a nebudou bez souhlasu vySetfované
sdélovany treti strané, pokud platné pravni pfedpisy neurcuji jinak.

Jméno a prijmeni Iékare, ktery Podpis Iékare

podal informace ktery podal informace Datum Hodina

B. Prohlaseni vySetiované osoby

K I. ¢asti:

Prohlasuji, Ze mi byl nalezité objasnén duvod, pfedpokladany prospéch, nezadouci uc¢inky, mozna rizika a
komplikace, které souviseji s mou ucasti ve vyzkumné studii. Prohlauji, ze jsem byla pouena o moznosti,
nepfijmout ucast ve vyzkumném projektu, a o tom, Zze mi bude v této situaci poskytnuta sou€asna standardni
IéCba nebo diagnostika v€etné jejich alternativ. Byla jsem poucena o tom, Ze vyzkumny projekt schvalila Eticka
komise, ktera bude nad prabéhem projektu dohlizet.

Méla jsem moznost zeptat se Iékafe na vSechno, co mé ve vztahu k vyzkumné studii zajima, a obdrzela jsem
vysvétleni, kterému jsem porozuméla. Byla jsem poucena, ze mohu kdykoliv u€ast ve vyzkumné studii odvolat,
a to i bez udani divodu.

Souhlasim s publikaci vysledkua vyzkumné studie. Byla jsem poucena, Ze pfi publikaci vysledk( bude dodrzena
anonymita mych osobnich Udaju. Svym podpisem davam souhlas k nahlizeni do zdravotnické dokumentace
statnim a jinym kontrolnim organum (Statni Ustav pro kontrolu I&Civ, Eticka komise).

Pokud se pfi feSeni vyzkumné studie vyskytnou neoekavané komplikace, které vyZaduji neodkladné provedeni
dalSich vykont nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi, souhlasim, aby byly tyto vykony provedeny.

K Il. €asti:

ProhlaSuji, ze jsem byla srozumitelné informovana o ucelu, povaze, popisu, pfedpokladaném prospéchu,
moznych rizicich a nasledcich vySe uvedeného operaéniho vykonu. Méla jsem moznost vSe si fadné, v klidu a
v dostate¢né poskytnutém Case zvazit, méla jsem moznost se Iékafe zeptat na vSe, co jsem povazovala pro
mne za podstatné a potfebné védét a probrat s nim vSe, ¢emu jsem nerozumeéla. Na tyto mé dotazy jsem
dostala jasnou a srozumitelnou odpovéd.

Za vyse uvedenym ucelem souhlasim s nasledujicim:

pozn. Vasi odpovéd’ zakrouzkujte:

1. moji ucasti ve vyzkumné studii ANO | NE
2. vdanych terminech absolvovat Iékafské vySetfeni ANO | NE
3. Ze budu pfi své lé¢bé se svym Iékafem spolupracovat a v pfipadé vyskytu jakékoliv
. o ) 2 . . ANO NE
neobvyklého, ¢i neCekaného pfiznaku ho budu ihned informovat
4. anonymnim zvefejnénim ziskanych vysledkl v odbornych publikacich ANO | NE
5. Ze jsem porozuméla tomu, Ze svou Ucast ve studii mohu kdykoliv pferusit (i bez udani divodu),
aniz by to ovlivnilo moji dali 1é¢bu. V pfipadé nesouhlasu s dalSi ucasti ve studii tento ANO NE

vyjadfim pisemné na adresu: Porodnicko-gynekologicka klinika Fakultni nemocnice Olomouc,
I. P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc

Datum Hodina Podpis vySetfované osoby

Informovany souhlas pacientky ucasti ve vyzkumném projektu (Fm-L009-001-PORGYN-064) strana 3/4



Souhlas:

Po vysSe uvedeném seznameni prohlasuiji:

- Ze souhlasim s navrhovanou péci a s provedenim vykonu a v pfipadé vyskytu neo¢ekavanych

vySetieni k vyloueni zejména prenosné choroby.

komplikaci, vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakrokd nutnych k zachrané zZivota nebo | ANO  NE
zdravi, souhlasim s jejich provedenim.

- Zze jsem lékafim nezamlcela zadné mné znamé Udaje o mém zdravotnim stavu, jez by mohly ANO | NE
nepfiznivé ovlivnit moji IéCbu Ci ohrozit mé okoli, zejména rozSifenim pfenosné choroby.

- Ze v pfipadé nutnosti davam souhlas k odbéru biologického materialu (krev, mog€...) na potfebna ANG | NE

Datum

Hodina

Podpis pacientky

Pokud se pacientka nemuze podepsat, uved'te dlivody, pro které se pacientka nemohla podepsat:

Jak pacientka projevila svou vili:

pracovnika/svédka

Jméno a pfijmeni zdravotnického Podpis zdravotnického

pracovnika/svédka

Datum Hodina
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