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Abstract

This bachelor thesis is paid to issues of patiezforle examination iodine
contrast agent on radiodiagnostic department asdigo and role of this department in
this issue.

Any diagnostic or therapeutic intervention is teeexse personal freedom and
the majority of patients and to his physical intggrand brings you a health risk to the
investigated. It is impossible that such servicescaarried out without the knowledge
and consent of the patient. For all examinatiori'emthe patient is administered iodine
contrast agent, according to Decree No 385/2006. Cdlhe medical documentation
required, signed by the patient, informed conserhé exercise. The patient has every
right to refuse to exercise and choose a diffepeatedure. Part of this work is also
given informed consent forms with the performantcehe various radiodiagnostic work
and their mutual comparison and evaluation. Jusipbetely and correctly filled out
informed consent to the exercise leads to a sultddssginning of each examination
using iodine contrast agent. The final part of wisrklevoted to exploration of clarity,
informed consent in patients investigated iodineti@st agent at five different medical

services South Moravian Region.
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Uvod

V historii radiodiagnostiky bylo pouzZivano mnohoukli kontrastnich latek.
Jejich vyvoj neni ovSem ukoen. Navzdory velkym pokrakn, kterych bylo dosazeno,
nemame doposud zadnotinnou latku, ktera by byla naprosto neSkodna. Kazdéh
je vicec¢i mére latkou lidskémudu cizi.

| pres velmi dobrou toleranci séasré podavanych kontrastnich latek se
nezadouci reakce na podanou latku mohou objewt jerj na pacientovi zda mozné
riziko podstoupi nebo nikoliv.

Souwasné etické a pravni normy vychazeji z toho, Zedkadiagnostickyci
lé¢ebny vykon je zasahem do osobni svobody nemocné#itsiaou i do jeho fyzické
integrity. Proto, s vyjimkou zcela jednozimd zakonem ufenych situaci, je nemozné,
aby takové vykony byly provédy bez ¥domi a souhlasu pacienta.

Takovy souhlas by g byt vyrazem svobodnéile pacienta. Dogny musi byt
obecrt svépravny a schopny posoudit sva pravaisletlky, které pro & souhlasgi
nesouhlas bude mit. Nelze od nikoho, jakkolivigobpisobilého k pravnim Ukdim,
ocekavat skutény souhlas, pokud nebude mit pro posuzovani a cmlémi dostatek
informaci a bude-li se rozhodovatasové&i jiné tisni. Ri indikaci vySeteni s pouZzitim
kontrastnich latek musi byt zachovano pravidloyy#éznost vySdeni musi pevaZzovat
nad moznym rizikem.

Cela procedura kontrastniho vy&eti vyZzaduje odpavny pistup kazdého
zdravotnika, ktery seffno nebo neffmo na vysdeni podili.

Toto téma jsem si vybrala také proto, Ze se na speatovisti s danou
problematikou denthsetkavam.

Data z historie kontrastnich latek

Vyvoj kontrastnich latek zéné objevem z&ni X profesorem W. C. Rontgenem

(8.11.1895), ktery svymi pracemi polozil i zaklagyo vybksr vhodnych latek jako

prostedki ke zvySeni nebo snizeni absorpce rentgenovékaiza



Pouziti kontrastni latky v rentgenologii je datowdmokem 1896, kdy dva
vidensti leék&i Edward Haschek a Otto Lindenthal publikovali ti&kstév amputované
ruky s pouzitim pasty obsahujici sole vizmutu, al@avbarya. V souvislosti s pouzitim
j6du i jédového oleje v 1&g syfilis si vSiml E.D.Osborne v Rochesteru, Ze ¢bsibdny
se vychytava ve vyvodném systému ledvin a je patemgentgenovych snimcichid¢ha.
Prvni angiogram s pouzitim jodidu sodnéliozaklampované femoralni teppne snaze
Zjistit aroven jejiho uza¥ru provedl v roce 1923 chirurg Barney Brooks. Ampadie
s pouzitim jodidu sodného rozvinul v mozkovych t&gm Egas Moniz v roce 1927 a
v hdvaznosti na tuto praci pak Reynaldo dos Samttepen kotetin v letech 1928 a
1929.

Artur Binz a jeho spolupracovnici v Bertinkoncem 20. let 20. stoleti
syntetizovali vice nez 700 sléenin jodu a pyridinu ve snaze navaCzat jod do neitéx
molekuly. Z této prace vznikly j6dové kontrastritkia(JKL) vyrobené ve 30. letech 20.
stoleti v Berlig firmou Schering. Nejzna&si z nich byla Uroselektan.

Kontrastni latky prodaly ve 20. stoleti dalSi intenzivni vyvoj a krératek
meénicich absorpci X zéni se objevily také kontrastni latky pro magnedickezonanci
a ultrasonografii. V dal§im vykladu budeme podhpajn kontrastni latky uvéd latky
menici absorpci X z&ni , rtkdy nazyvané latky rentgen kontrastni.



1. Sowasny stav

1.1 Definice kontrastnich latek

Kontrastni latky @i pisobeni ionizujiciho zé&ni dovoluji v rentgenovém obraze
rozliSeni vySabvaného organu nebo tkamd svého okoli, jeZ ma stejnou absorpci
rentgenoveho zani. Transport a vytiovani kontrastnich latek dovoluje posuzovani
n¢kterych funkci vySébvaného organu, resp. organové soustavy. Jsoudiddyité
nejen pro stanoveni morfologickych podrobnosti| alkterych projew funkenich.

Podle absorpce X #éni ve vztahu k gkkym tk&nim rozliSujeme kontrastni
latky p-ozitivni a negativni.

Pozitivni kontrastni latky jsoutteZitymi diagnostickymi progedky v rékolika
odwtvich mediciny. Kroms siranu barnatého, ktery se pouziva v gastroenigipke
v ostatnich odétvich pouzivaji jédované latky. Ty maji vysokou aipgni schopnost a
proto jsou viditelIné v RTG obrazu. Jodové kontrakitky pouzivaji jen odbornici, a to
k vySeteni ledvin, moovych cest, Zléniku, cév ¢ endokavitalnich a
intrakanalikularnich prostér Vzacre lze vyuZzZit rentgen kontrastnich vlastnosti
kontrastnich latek pro magnetickou rezonanci.

Negativni kontrastni latky s absorpci nizSi neikke tkart se stale pouzivaji, i

kdyZz v omezené 18, a jde ¥tSinou o plyny nebo tekutiny.

1.2 RTG obraz pi pouziti kontrastni latky

Rentgenovy obraz je obraz:

e suma&ni- trojroznerny organ je zobrazovan dvourozme,plosre

» stinovy- Zernani zavisi na absamich schopnostech tk&n.:
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- plicni tkai s nejmensi absatpi schopnosti

- tkén tukova

- mékké ¢asti a parenchymatozni organy

- tkén kostni a zubni s obsahem minérdktera pak absorbuje RTGieai ze vSech
télnich tkani nejvice

Podminkou rozliSeni dvou sousednich tkani, aigandetai v rentgenovéem
obraze je jejichtrzna absorpce pro RTGighi. Lidské &lo vytvai v RTG obraze, diky
rozdilam absorpce jednotlivych tkani, rozdilné intenzigyarernéni filmu nebo rozdilné
hodnoty denzity u digitalniho zdznamu. Rozdighto intenzit se nazyvaji kontrast.
Cim wtsi je kontrast aim w&tsi je ostrost kresby v obraze, tim vy33i je roxi
schopnost. Qbveliciny, kontrast a ostrost, od sebe nelzedtmidht.

V terminologii se vychazi z popisu nalepti zménach vyvolanych kontrastni
latkou. To ,s¢¥tlé” na klasickém filmovém rentgenovém skiagrame, gbrazem
zastirni, podmigného zvySenou absorpci rentgenovéheemiapozitivni kontrastni
latkou . Naopak to ,tmave” je projevem projasi zvysSeneé transparence, translucence

¢i vzdudnosti, dané negativni kontrastni latkou.
1.3 Rozdleni kontrastnich vySébvacich metod

Kontrastni latky jsou latkyazného chemického sloZeni i skupenstvi (tuhého,
tekutého, plynového), jez éni (zvySuji nebo snizZuji) absorpci rentgenovéhi@zgjimi
naplrtného nebo obklopeného orgariu tkané. To nam umoiuje diagnostickée
zobrazeni struktur lidskéhela.

Kontrastni nagl je kontrastni latka vpravena (vykmend) do vySébvanécasti
téla. Kontrastni vySébvaci metody &lime na pozitivni, negativni a metody dvojiho
kontrastu.
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1.3.1 Negativni kontrastni vySéeni

Negativni kontrastni latky jsou plyny (dnes daej€ji pouzivany vzduch a oxid
uhli¢ity) nebo rekteré tekutiny (voda, metylcelul6za, HP-7000). clejnizké specificka
vaha je picinou sniZzeni absorpce rentgenovéharemé Plyny spluji zejména
pozadavky mistni nedrazdivosti a proto seadji pouzivaji tam, kde se kontrastni
latkou vyphuji velké prostory (mediastinum, retroperitoneumrigoneum) nebo u dutin
s citlivou vystelkou jako je komorovy systém moziovDnes se wthto indikacich
pouzivaji vyjimg&né. Dominantni postaveni ziskalyfipretrogradni portografii,

angiografii dolnich kotetin u alergik a v CT kolonografii.

Problematika negativniho kontrastu: - rychlost resorpce plyirz €lnich prostoi

- riziko plynové embolie
- tlakové patry ve vySetovaném mist

1.3.2 Pozitivni kontrastni vySéeni

Pozitivni kontrastni latky zvySuji denzitu tkati organi proti okoli vySSi
absorpci rentgenovych papiisklde negjastji o latky zaloZzené na baryu a jodu.

Baryum se aplikuje ve forénsiranu barnatého. Ten musi byt chemiclsty.
Pouziva se prakticky vyhradimii diagnostice traviciho traktu, a to se state klesa
cetnosti  V této indikaci je neSkodny, pokud nenpirasan , pokud nepronikne
perforaci GIT dodesnych dutin nebo pokud neni aplikovanmizkém ileu ve ¥tSim
mnozZstvi per os. .

Jod je dnes aplikovan ve foénorganickych slogenin a jeho toxicita je v této
form¢ nizka. Vyjimkou jsou vysokd mnoZstvi a koncentrapiikované u &kterych
chorobnych stav. DalSim problémem jsou alergoidni reakcéipfava nemocného zde

potom hraje zasadni roli.
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1.3.3 Metody dvojiho kontrastu

K vySeteni se pouzivaji s¢asré latky pozitivni i negativni, takze absoém

rozdily jsou zvIla&t vystupiovany.

1.4  Zakladni poZzadavky na kontrastni latky

Obecrt lze ftici, Ze dobra kontrastni latka byékm mit vysokou absotpi

schopnost, neto&nost a dobrou snasenlivost péotpacienta.
1.4.1 Vlastnosti fyzikalrF-absorgini
Kontrastni latky maji vyvolat zému absorpce RTG #éni v optimalni nik,

tedy pozitivni latky absorpci zvySsit, negativni Zhi Optiméalni kontrastni efekt je téz
vazan na pouzité anodové ®Hp Absor@ni schopnost kontrastni latky je take
ovlivnéna objemem vyS&tvaného prostoru a velikosti prokazatelnych déetail
1.4.2 Vlastnosti fyzikal#+ chemické

* Rozpustnost ve ved
Jod by mdl byt do vySetovanécasti €la aplikovan v koncentracifimejmensim 100
mg/ml. Ri cévni aplikaci musi byt aplikovana vysoka koncaog j6du, protoZze nastane
okamzité promichani s krvi. Nesmi dochézet kieamd krystah kontrastni latky
v ampulich, gikackach nebo vde.

« Osmolalita

Pii parenteralni aplikaci by &y mit kontrastni latky osmolalitu co nejbliz osmiik

télnich tekutin. Osmolalita jeffimo un®rna pa&tu rozpustnych molekul. Je podkladem
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negativié se projevujicich celkovych reakci jako jsou boalest, reakce endotelu,

arachnoiditis, bradykardie, diuréza. RozliSujenmeategorie:

- lonické monomery- charakterizované jednim triiodobenzenovym jadrekteré

obsahuje jednu karboxylovou skupinu

- lonické dimery- dw triiodobenzenové jadra spojena uhlikovynistkem, jedna

triodobenzenova skupina nese karboxylovou skupinu

- Neionické monomery jedno triiodobenzenové jadro nesouci vice hdzytdroxylove
skupiny, které jsou bez karboxylu nebo dalSi iojdiskupiny
- Neionické dimery dw triiodobenzenové jadra spojeny uhlikovynistkem, nesouci

n¢kolik hydroxylovych skupin, bez ionizujici skupiny

* Chemicka stabilita
Kontrastni latky jsou stabilni pakolika let, pokud jsou uskladny pii stalé teplot a
chrareny pred swtlem. Prvni znameni degradace kontrastni latky yelnovani
jodidovych ionfi do roztoki. Tato reakce je ul€kna teplem, vystaveni & nebo
zn&isteéni s viditelnymi stopami gdénych ionfi.

* Toxicita

Rozeznavame dva druhy jedovatosti kontrastni |&2kyni je vysoka osmolalita a dalSi

chemotoxicita.

* Viskozita

Projevi se odporem fip vstiikovani, ovlivrenim mikrocirkulace v kapilarach.

Zahrivanim kontrastni latky n&lesnou teplotu rize byt viskozita snizena o 50 %.
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* Solubilita

Ovliviiuje maximalg mozZnou koncentraci.

» Lipofilie ¢i hydrofilie

Dana chemickou strukturou latkyquistavuje zaklad vybovani latky z &a — eliminace

Zlu¢i anebo glomerulérni filtraci. Hydrofilie je danaztoZenim hydroxylovych skupin

(-OH) kolem molekuly.

» Elektricky naboj

Ovliviwuje kvalitu rozpustnosti,ifpadreé epileptogenicitu latky.

1.4.3 Vlastnosti biologické a farmakologické

* Minimalni lokalni, systémova i celkova toxicita

Idealni kontrastni latka ma byt absoklutslu netoxickd a to v najznéjSi koncentraci i
nejrizngjSich rychlostech aplikace.

* Nepitomnost vedlejSich mistnich i celkovych reakci

Kontrastni latka by neéta vyvolat vedlejSi reakce misti, celko¢ésné ani pozdni.

e Optimalni soulad s podminkami priesli a se specifikou vy§evvaného organu

i vylu¢ovaciho ustroji

Od kontrastni latky se vyzaduje, aby svou konzidtemozpustnosti, distribuci i

chemickou skladbou odpovidala podminkam peakt i specifickému slozeni a
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vlastnostem organu ji vytuijicimu. Kontrastni latky nes#i ovliviiovat sloZenidnich

tekutin, obzvla& krve, maji byt izotonické, d@#b misitelné a transportovatelné a
nemaji vyvolavat mistni, vzdalenou nebo celkovaaZdivost. Kontrastni latky nemaji
ovliviovat ¢innost jakéhokoliv organu a to jak vy&mtaného tak i vzdaleného

vySefovanému.

» Odstrarni kontrastni latky zéta ma byt co nejrychlejsi

Ideélni kontrastni latka ma setrvat ve vigeaném organu jen po dobu nezléytn

nutnou a poté se co nejrychleji odvodnou cestotatlastla ven .

» Stalost kontrastni latky

Kontrastni latky musi byt naprosto stabilni, sptl&ha nesmi je ovliirovat zevni vlivy

jako jsou teplo, s#tlo, vihkost, RTG z#eni a vliv progtedicimz je €lo vySetovaneého.

* Vhodna aplikani forma
Kontrastni latka by #a dovolovat podani jakymkoliv #igobem a jakoukoliv cestou
nejrizngjSi lekovou formu tak, aby vy&ejici Iéka mohl zvolit pro dané vyseni a
dany gipad nejvhod§si formu kontrastni latky i Zisob jeho podani. Kontrastni latka
ma byt upravena tak, aby byla stale pohétéwpouziti a dovolovala ziskani jak
odlitkovych, tak i reliéfovych néplni a tudizéta vhodnou viskozitu a snasivost.

1.4.4 Pozadavky ekonomicke

Kontrastni latky by rily byt levné, aby se nezdraZovala rentgenova vgget
musi byt dobe dostupné.
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1.5 Obecné dleni kontrastnich latek

1.5.1 Podle fivodu

» Ptirozené - vzduch v plicni tkani

e Umglé - €lu cizi, zangrn¢ do €la vpravované

1.5.2 Podle pouziti

« Kontrastni latky v SirSim slova smyslu - vSechnykya meénici absorpci
rentgenového zéni

» Kontrastni latky v uzsim slova smyslu - vSechnytkastni latky unilé

1.5.3 Podle skupenstvi

e Plynné - vzduch, oxid uldity CO2

» Tekuté - voda, methylcelulosa, HP-7O000
- rozpustné ve ved
- rozpustné v tucich
- koloidni roztoky

* Tuhé

1.5.4 Podle zakladnich fyzikaé chemickych vlastnosti

» Kontrastni latky s nizSi molekularni vahou nez vabdy - plyny

» Kontrastni latky s vysSi molekularni vahou nez p&v molekularni vaha zivé
hmoty
- anorganické
- organické

- sloweniny kovi nebo nekotr
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1.5.5 Podle absorpce &ni

1.6

1.7

Pozitivni - zvySuji absorpci ¥éni , jodové a baryoveé kontrastni latky
Negativni - sniZzuji absorpci, plyny a tekutiny

Kontrastni latky pro magnetickou rezonanci - chdwidaze jsou chalaty
obsahujici gadolinium

Kontrastni latky pro ultrasonografii - uplétr v dopplerovské sonografii

Zpisoby podani kontrastnich latek

Ptimo do vySeatvané oblasti - artrografie, uretrografie, ventldgrafie

Postupg do vySetovanécasti €la - po pfichodu preformovanymi dutinami
nebo prostory vypknymi tidkym pojivem - bronchografie, pasaz travici trubic
Nepimym zpisobem - kontrastni latka je vpravena déktarého snadno
piistupného organu nebo krevnihoébb a po resorpci je krevnim &em
dopravena do organu, ktery kontrastni latku vyieuVU, cholecystografie
Normalnimi €lnimi otvory

Chorobrg vzniklymi otvory - pistle

Umgéle pripravenymi otvory - punkce, atonie

Smrtelné davky kontrastnich latek

Akutni toxicitu kontrastnich latek udavagizni autdi s drobnymi odchylkami.

Toxicita kontrastnich latek se zji§e slozitymi pokusy na zkdtech. Tak Ize srovnavat

biologické &inky raznych latek mezi sebou. Toxicitu udavame tziedi smrtelnou

letalni davkouktera se ozriaje symbolem LD 50. Je to davka, po které uhyn@oste

skupiny pokusnych zigt, kterym bylo udané mnoZstvi aplikovagdm vy3si je LD

50, tim menSi je toxicita zkouSeného preparatumbBkologicka toxicita u nyfjSich

modernich fipravki je velmi mala.
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1.8 Skladovani kontrastnich latek

Spotebitel ma kontrastni latky dostat vzdy v origin&inbaleni a vé&ém je
také uschovavat. Ma skladovat jen takové mnozskiéré nezbytéd potebuje
k bezp&énému provozu odileni. Kontrastni latky musi byt uloZeny v suchummel, [
pokojové teplat, mimo dosah RTG zéni a musi mit ozdané jméno fipravku,

vyrobce, slozeni,ipotevieni lahvEéek a ampuli expiraci.

*=a -

lomeron® i

Ol

l,.:"' “ml

'::HERDN:' 55
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1.9 Jbédoveé kontrastni latky

Prvek, ktery ma dnes v radiodiagnostice monopolostgveni je j6éd. Jeho
vyhodou je velky absotmi koeficient a dobré stovani.

Dnes jiz pati minulosti pokusy vyuZit jod ve sléaninach anorganickych. Zde je
totiz vazan ionto¥ (NaJ) , a vedleéEké hypertonieéchto roztok byla na zavadu i
sloweninach, protozZe je zde péme pevre vazan. NejstalejSi jsou sléeniny cyklicke,
které maji tu vyhodu, Ze nejsoudlet metabolizovany, tj. nepodléhaji latkové \&ma
Zachovavaji si svou chemickou skladbu a bez jefignjsou z &la vylu¢ovany. Atomy
j6du byvaji vazany idmo na cyklické jadro, &tSinou benzenové, a agob vylwovani
kontrastni latky je ovlivén postrannimietzci, které jsou ppojeny na cyklické jadro.
KratSi fettzce zpisobuji vyl@ovani ledvinami a mmvymi cestami -_nefrotropni
kontrastni latky delSitetzce jatry -_hepatotropni kontrastni latkide o latky bdi ve

vodé rozpustné vhodné k intravaskularnimu podani, nebmerozpustné suspenze
jédoveé olejové latky nevhodné k parenteralnimu pada

Podle pdtu benzenovych jader s vazbou atofjddu jde o monomery nebo
dimery, které diky dvojndsobnému g atonmi joédu, nosti kontrastnosti, maji
dvojnasobnou absorpci rentgenovéhdemné lontové latky se v plasnrozkladaji a
ionty vstupuji do dalSich reakcéimz vytvaeji zaklad pro pidruzené reakceéla
napodanou kontrastni latku. S mnohem menSim rizigiginuZzené reakce na kontrastni

latku jsou spojeny latky neiontové.

K zakladnim cyklickym sloteninam pdi:

Benzen C6H6
Jedna se o zakladni uhlovodik aromatickych &ain. Atomy vodiku a uhliku

se ve vzorci 8&Zné nevypisuji a népstji se uziva itetiho uvedeného symbolu, ktery
vyjadiuje mesomerii benzenového jadra, tzn. v kazdém jgbludva pary spodaych
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vylu¢ovana ledvinami, pol@as v plazmy zavisi na glomerularni filtraci, normdln
kolem 1,5 —2h, malé mnozstvi (do 2%) je vyleno Zl&ovymi cestami. Jodoveé
kontrastni latky normafh neprochazi hematoencefalickou bariérou (tam, kele |
porusena, se ie kontrastni latka dostat az do mozkového parenahy

Distribuwéni dynamika kontrastni latky je ovligna fyzikalre chemickymi
vlastnostmi — molekularni vahou, elektrickym nabwojedifiznim koeficientem,

proteinovou vazbou, hydrofilii, koncentraci jodiskozitou a osmotickym tlakem.

1.9.1 Obchodni ndzvy kontrastnich latek

Obchodni nazvy kontrastnich latek jsou velmi pes¥émuz chemickému
zakladu mohou odpovidat zcela odliSné nazwitof jsou mezi preparaty jen malé
rozdily v koncentraci, rozpustnosti a viskeézit

Statni astav pro kontrolud& v zajmu ochrany zdravi ¢bni zaji¥uje, aby se v
praxi a @ klinickém hodnoceni pouZzivala pouze farmaceutigalostni, dinna a
bezpéna I&iva, jakostni a bezgaé suroviny pro vyrobu affpravu I€iv a bezpeéné a
funkéni zdravotnické prostdky s informacemi popisujicimi jejich objektivzjiStené
vlastnosti a aby Udaje z vyzkumwi surovin a prosedki byly vérohodné a byly

ziskavany eticky.

Na trhu dostupné JKL podle jejich slozeni:

a) Ve vod rozpustné vysokoosmolarni nefrotropni rentgen komastni latky

* Kyselina joxitalamovéa

- Telebrix 300, 350
Kontrastni latka pouzivana dlouha létaeqevsSim pro intravendzni urografie,
pocitatovou tomografii (CT) a angiografie. Dnes se byli&ohto indikacich nahrazena

e

latkami kvalitrgjSimi. Stale se¢kde uziva v diagnostice GIT.
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- Telebrix Gastro

Kontrastni latka pouzivan&imliagnostice péitacovou tomografii (CT) - jicnu, Zaludku
a oblasti bicha, k diferenciadleé - diagnostickému rozliSeni ileu a subileu a
rentgenologickému zobrazeni traviciho traktu z¢ld$ti kontraindikaci pouZiti
baryovych pipravki.

b) Ve vod rozpustné nizkoosmolarni nefrotropni rentgen kontastni latky

¢ Johexol

- Omnipaque 180, 240, 300, 350

Rentgenova kontrastni latka proctid a dosglé. Pouziti pi angiografii srdce,
arteriografii, urografii, flebografii a CT za potizikontrastu. Lumbalni, thorakalni,
cervikalni myelografii a ptitacové tomografii bazéalnich cisteren s injikaci podmul

mozkovou. Také pro artrografii, endoskopickou rgtémini pankreatografii a
cholangiopankreatografii, herniografii, hysterosadjografii, sialografii a vyséeni

gastrointestinalniho traktu.

* Kyselina joxaglova

- Hexabrix 320

Je jodidovana kontrastni latka pro Wdwaci urografii, angiografii &etne
koronarografie, = mozkové  arteriografie, angiokardidig, flebografie a
splenoportografie, pro artrografii, gastrointedtimasySeteni, hysterosalpingografii a
pro sialografii. Pouziva se jak u desph tak i u cti.
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e Jopamidol

- Scanlux 300, 370
Rentgenkontrastni latka k periferni arteriografiesnografii, angiokardiografii, digitalni
subtrakni angiografii, levostranné ventrikulografii a koésni arteriografii, zesileni

kontrastu pi pocitacoveé tomografii a urografii.

e Jopromid

- Ultravist 240, 300, 370

Kontrastni latka pro intravaskularni pouziti a ptu¥ télnich dutinach. Zesileni
kontrast @i vypocetni  tomografii  (CT), arteriografi a  venografii,
intravendzni/intraarterialni  digitalni  subteak angiografii  (DSA), intravendzni
urografii, ERCP, artrografii a vydehi dalSichdnich dutin s vyjimkou intratekalniho

pouziti. Ultravist 370 wen vlast¢ pro angiokardiografii.

+ Joversol

- Optiray 160

Je neionogenni RTG kontrastni latka, ktera jekioathna pro intraarterialni digitalni
subtrakni angiografii (IA-DSA). Tento I&vy ptipravek je uen pouze
k diagnostickym telam.

- Optiray 240

Je neionogenni RTG kontrastni latka, ktera je ioiioa pro mozkovou, periferni a
visceralni angiografii &etné intraarterialni a intravendzni digitalni subttak
angiografie (IA-DSA a IV-DSA), venografie, intrav@mi urografie a kontrastni
pocitatové tomografie (CT) vyS&ni hlavy adla.

- Optiray 300

Jde o neionogenni RTG kontrastni latku, ktera gikimvana pro mozkovou, periferni a

visceralni angiografii &etre intraarteridlni a intravendzni digitalni subttak
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angiografie (IA-DSA a IV-DSA), venografie, intrav@mi urografie a kontrastni
pocitacové tomografie (CT) vyS&ni hlavy a dla. Optiray 300 je téZ indikovan pro
mozkovou, periferni a visceralni angiografii a prmavendzni urografii u&i.

- Optiray 350

Je neionogenni RTG kontrastni latka, ktera je iodilwa pro angiografii
kardiovaskularniho systémucetre koronarografie, periferni, visceralni a renalni
angiografie ¥etre intraarterialni digitalni subtrgki angiografie (IA-DSA a IV-DSA),
aortografie a levostranné ventrikulografie. Je taddékovan pro pouziti § kontrastni

pacitatové tomografii (CT) hlavy &la, intravendzni urografii a venografii.

+ Jodixanol

- Visipaque 270, 320

Rentgenova kontrastni latka pro pouZiti angiografii srdce a mozku (konwan i
intraarterialni DSA), periferni angiografii (konwsm i intraarteridlni DSA),
abdominalni angiografii (intraarterialni DSA), iawendzni urografii, venografii a
zesileni zobrazovaci moznosti CT u ddgph a dti. Lumbalni, hrudni a kni

myelografie u dosglych.

e Jomeprol

- lomeron 150

Latka utena pro infuzni urografii, digitalni subtkak flebografii, CT (mozkova a
celo€lova), kavernosografii, nitrozilni a intraarterialdSA, ERCP, MCU, MCU v
pediatrii.

- lomeron200

Uziti pri periferni flebografii, digitalni subtr&ki flebografii, CT (mozkova a
celoklova), kavernosografii, nitrozilni a intraarterialiDSA, ERCP, arthrografii,
hysterosalpingografii,  cholangiografii,  retrogradniurethrografii,  retrogradni

pyeloureterografii a myelografii.
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- lomeron 250

Vyuziti pii nitrozilni urografii, periferni flebografii, CT nfozkova a celétova),
nitrozilni a intraarterialni DSA, myelografii.

- lomeron 300

Latka vhodna pro nitrozilni urografii (u dadych a dti), periferni flebografii
(mozkova a celetova), kavernosografii, intraarterialni DSA, angatiografii
(dosgglych i dkti), konvergni selektivni koronarografii, intervéni koronarni
arteriografii, ERCP, arthrografii, hysterosalpingafg, fistulografii, diskografii,
galaktografii, cholangiografii, dakryocystografigtrogradni urethrografii, retrogradni
pyeloureterografii, myelografii.

- lomeron 350

Latka pouzivdna pro nitroZilni urografie (u délyph a dti), CT (mozkova i
celo€lova), nitrozilni DSA, BZné angiografie, intraarterialni DSA, angiokardaie
(u dosglych a dti), konverini selektivni koronarografie, intervéam koronarni
arteriografie, arthrografie, hysterosalpingogrdigtulografie, galaktografie, retrogradni
cholangiografie, dakryocystografie, sialografie.

- lomeron 400

Latka ugena pro nitrozilni urografie (v do8psti i pti ledvinové nedostataosti nebo
cukrovce), CT (cel@tovd), ktZné angiografie, intraarterialni DSA, angiokardadog (u
dosglych a dti), konverni selektivni koronarografie, interviéami koronarni

arteriografie, fistulografie, galaktografie, dakcystografie, sialografie.
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+ Jobitridol

- Xenetix 250

Kontrastni latka pro dogfg a dti pii vySetenich flebografie, celdlovée CT a
intraarterialni digitalni subtr&ki angiografie (DSA).

- Xenetix 300, 350

Latka dopordend pro intravendzni urografie, CT mozku a eébbeta CT, intravendzni

digitalni subtrakni angiografie (DSA), arteriografie a angiokardfgg.

c) Ve vod nerozpustné rentgen kontrastni kontrastni latky

» Ethylestery jédovanych mastnych kyselin
- Lipidol ultra - fluide
Urceno k diagnostice zobrazeni lymfatickych cév aruflymfangioadenografie) a
piseli (fistulografie).

1.9.2 Deni jédovych kontrastnich latek podle osmolality

» vysokoosmolalni- 7x vyS8Si osmolalita oproti krvi,elkova incidence

nezadoucich alergoidnich reakci je 6-8 %
» nizkoosmolalni- 2x vysSi osmolalita, riziko nezécich reakci je pouze 0,2-
0,7%, tyto latky jsou drazsi, ovSem vyvolavaji méezadoucich dinku, proto

je jejich pouziti doporéovano u rizikovych stav

¢ jzoosmolalni
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Vysokoosmolalni j6dové kontrastni latky je moznal@ip

* u nerizikovych skupin nemocnych bez alergické arémyra s normalni funkci
ledvin

» premedikace neni nutna

Nizko - / izoosmolalni j6dové kontrastni latky podie u rizikovych pacietit kam

fadime:
e détido 15 let
* veéknad 70 let
» alergie nebo astma bronchiale
» |étend polyvalentni alergie nebo astma bronchialeempdikace kortikoidy
» predchozi reakce na JKkt premedikace kortikoidy
» porucha funkce ledvin (hladina sérového kreatimt80umol/l)
* vykony bez zaji&ni fadné pipravy (perakutni vykon bez znalosti renalnich
funkci, alergické anamnézy, nespolehlivy idaj ocdatnéni)
* nestabilni klinicky stav ( poopefai stavy, srdéni selhavani)
» akutni cévni mozkova ischemickéilppda
* kumulace kontrastnich vy$eni
» diabetes mellitus
* mnohaetny myelom

e 0soby s transplantovanou ledvinou
Toto cileni indikaci dnes jiz neni¢tSinou nutné, parenteralni podavani ionickych

vysokoosmolarnich kontrastnich latek bylo v praxinés omezeno diky cenoveé

dostupnosti kvalitnich jodovychiipravka.
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1.9.3 Aplikace jodovych kontrastnich latek

Nitrozilni aplikace jédovych kontrastnich latekrmaSitadu potencialnich rizik.
S nebezpdm potencialniho ohroZeni Zivota jsou spojeny z¢lg®dové ve vod
rozpustné kontrastni latky podané do krevnih@&hab Hrozi ale také jina rizika,
zvlase poruchy funkce ledvin.

Kazdy léka, ktery provadi a indukuje kontrastni rentgenovaetgni, by ngl
obzvlasé u rizikovych nemocnychiledré zvazovat indikaci vyS&tni ¢i Iécebného
vykonu s pouzitim kontrastni latky oproti jinym pagim.

K povinnostem radiologického asistentarp&bmplikace a nezadouci reakce na
kontrastni latky znat, ipdchazet jim, rozpoznat je¢as je hlasit a ip jejich Ié&eni
aktivné pomabhat.

Kontrastni latka smi byt podavana pouze na pratipwiteré je zabezgeno
lé¢ebnymi prostedky pro I€bu nezadoucich reakci a pro kardiopulmonalni résusc
Léka, ktery kontrastni latku aplikuje, musi byt vySkole [&b¢ nezadoucich reakci a
kardiopulmonalni resuscitaci. fiP podavani kontrastni latky do ceévnihieciste
(intravendz®, intraarteriald) je vhodné uloZit pacienta do polohy vlezZe, z#éj&tni
piistup kanylou, mit moznost pouziti medicinalniclyngl ambuvak a okamzitého
kontaktu (telefon) na anesteziologicko resugaitaddleni - ARO.

Po kazdé aplikaci JKL vySewvaného jest po dobu alespp 30 minut
observujeme, ifjpadré jej predame do p& dalSimu zdravotnickému personalu.
Pacienty informujeme o nutnosti dostaté hydratace po dobu 24 hodin po aplikaci

jédoveé kontrastni latky.
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1.9.4 Metodicky list intravaskularniho podani jodgpsh kontrastnich latek

Tento Metodicky list obsahuje soubor zasad intiawi@sniho podani JKL.
Jedna se o dokument, ktery je &sti \&Stniku Ministerstva zdravotnicthdR z roku
2007 a aktualizuje tak informace uvedené ve Stahkavik pouzivani tznych
intravendznich kontrastnich latek, vydaném ve Zpdayi VZP CR 5/1993. Tento list
odsouhlasil Vybor Radiologické spétesti, VyborCeské spoknosti anesteziologie,
resuscitace a intenzivni mediciny a povazuje sgopariteny postup spravné klinické

praxe.

Pred kazdou aplikaci JKL zajistime:

» Dostaténou hydrataci vySé&bvané osoby p.o. nebo i.v.

* Doporiuje se 4 hodiny igd vykonem omezit peroralniigm pouze n&iré
tekutiny v malém mnozstvi

* Nepijimat jiZ Zddnou pevnou stravu

« Zadouci je takéied vySetenim znat aktualni hodnotu hladiny kreatininu wsér

» Odebereme osobni a alergickou anamnézet® podani jodové kontrastni
latky v minulosti)

e Zajistime periferni cévniifstup (pro samotnou aplikaci kontrastni latky a pro

piipadnou lébu komplikaci)

A také je nutny, dle vyhlaskg¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci,
pacientem podepsany, zaznam o informovaném souklpeskytnutim zdravotni pé.
BohuZel Metodicky list ani Zadna jina zdravotnidkgislativa néeSi jasg a pgehledrg
problematiku, kdo by # s pacientem informovany souhlas wgat, informovat a

piipravovat jej tak k samotnému vyBeti.
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1.9.4.1 Premedikace rizikového pacienta

U¢inna premedikace rizikového pacienta kortikoidy agdje jejich podani
minimalne 6 - 12 hodin ped aplikaci jédové kontrastni latky. Za premedikaci

rizikového pacienta odpovidé indikujici léka

Rizikovym pacientem rozumime pacienta s polyvalentdergii, astma

bronchiale a fedchozi reakci na JKL.

Cilena premedikace'ed podanim kontrastni latky vychazi z metodickébioypu

vybori Radiologické spolmosti aCeské spoknosti anesteziologie, resuscitace a

intenzivni mediciny:

e Prednison TBL 40 mg: 12-18 h a
20 mg: 6-9 h ied aplikaci JKL
» U akutnich pipadi, kdy neni mozné pacientégulem pipravit podavame
kortikoidy a antihistaminikum i.v.
» U zavaznych fipadi alergie se dopotuje premedikovat po dobu 24 - 48 h ve

spolupraci s anesteziologem

Postup vedouci k vyhledani rizikovych paciera omezeni moZného rizika je
zaloZzen na cilené anamnéze, dosgtaiehydrataci a samignm¢ na fadné pipraw

pacienta k vlastnimu vykonu indikujicim lékan.

1.9.4.2 Faktory zvysujici riziko nezadouci reakce

* Diabetes mellitus

* Renalni insuficience

» Kardialni a plicni onemoemi
e Astma bronchiale

* Predchozi reakce na JKL
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* Polyvalentni alergie

» D¢ti a vysoky ¥k nemocnych
» Hypertyreéza
 Feochromocytom

* Mnohatetny myelom

1.9.5 Typy nezadoucich reakci na JKL

| pres velmi dobrou toleranci séasré podavanych jédovych kontrastnich latek

se u pacienta mohou objevit nezadouci reakce nanpadlatku. Kazdy |éka ktery
vySeteni indikuje, musi u kazdého pacienta individdgakvazit riziko pro dany
organismus. Pokud se lékapol&né s pacientem rozhodnou pro podani jédove
kontrastni latky, musi byt vy§eni provedeno s co nejmenSim mnoZstvim joédové
kontrastni latky, ale zaroue tak, aby vySéeni ¢i vykon prinesl podstatny kebny
efekt. Jefieba dodat, Ze nezadouci reakce na jédovou kontitagtn jsou komplexni a
az na vyjimky je lze&ko vys\tlit jen jednim mechanismemdasto se tedy uphabje

nékolik mechanism sowasre.
1.9.5.1 Akutni reakce na jodovou kontrastni latku

Jedna se o nahle vzniklé reakce, které se liShzitu @iznaki (nauzea,
zvraceni, pocit horka) a jejich subjektivnim vniriman Pokud jsou fiznaky malo
klinicky vyznamné, vyZaduji zvySeny dohled l&aPokud nabyvaji na intengie uz
nutna okamzita kebna intervence, u zavaznych staaz i kardiopulmonalni
resuscitace.

1.9.5.1.1 Alergoidni reakce

Pti této reakci dochazi k uvaini histaminu a serotoninu a vznikd nezavisle na

mnozstvi podané latky. Projevuje se nejprve urtikmirnym bronchospazmem a
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mirnym poklesem tlaku. P téZké generalizované alergoidni reakci na jédovou
kontrastni latku rize dojit k tachykardii, hypotenzi, bronchospazraryhgealnimu
edému, edému plic nebaekim. Vznikaji nefastji do 20 minut po podani jédove

kontrastni latky.

e Urtika

e Bronchospazmus

e Laryngealni edém

* Bolest na hrudi

* Hypotenze

* Hypertenze

» Generalizovana anafylaktoidni reakce
* Srdeni zastavai fibrilace komor

* Kietove stavy

1.9.5.1.2 Chemotoxicka reakce

Chemotoxicka reakce o ovliviiuje ugity organ, zejména sem pat
kontrastni neuropatie a kardiotoxicita. Tato reajecgrimo umeérna mnozstvi podané
jédové kontrastni latce a vice jsou ohroZeni nemeamestabilnim klinickém stavu.
Tato reakce séasto projevuje pocitem horka, nauzeou a zvraceHiauni pravidlem
shizeni chemotoxicity je aplikace co nejmensihomabd mnozstvi kontrastni latky a

dostaténa hydratace kazdého nemocnékedpvySetenim i po gm.
1.9.5.2 Pozdni reakce na jédovou kontrastni latku
Pozdni reakce mohou vzniknout vice jak jednu hodotu podani jédove

kontrastni latky. Nejastji se jedné o lehkoui stredni urtiku v rozmezi 3 — 48 hodin po
aplikaci. Predispozici vedouci &mnto reakcim maji igdevSim nemocni gexchozi
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reakci na jodovou kontrastni latku.db& zpozdnych reakci je symptomaticka. Jejich
vyskyt je velmi vzacny.

Rozborem 52 reakci v obdobi 5 let u rizikovych nenyeh, kt&i proctlali jiz
reakci na jédovou kontrastni latku a ikteyli fadre premedikovani a dalSi vydeni
bylo provedeno nizkoosmolalni jodovou kontrasttida, bylo zjis€no, Ze v 85% byla
reakce obdobna jako prvotni. 76% reakci bylo minny@0% zavaznych a 4% Zivot

ohrozuijici.

1.9.6 Sdruzené &inky biguanidu Metformin a jédovych kontrastnich ték

Metformin podany satasré s jodovou kontrastni latkoutrhe vest k laktatové
acidoze. Tyka se toredevSim paciefits onemoceénim Diabetes mellitus Il. typu,
zvlast je-li spojeno s nadvahou, a uzivanim peroréiniatidebetik typu biguanii
kterd obsahuji az v 86%cianou latku metformin. Metformin sdm o soltedviny
neposSkozuje, ale vyvolava laktatovou acidozuglg nemetabolizuje a je vyovan
podobré jako jodové kontrastni latky glomerularni filtracknizeni renalni funkce
kontrastni latkou vede hrom&dm metforminu v dle ke stimulaci @inku inzulinu a
tim k vyuziti glukézy v &le, ke zvySeni hladiny kyseliny ndiéé, snizeni pH a k
laktatové acidoze. Jejimiignaky jsou nausea, nechutenstvi, tachypnoe, svdieve,

bolest licha, phjem, ztrata ¥domi, gipadré smrt.

Je vhodné:

e zvazit podani jodovych kontrastnich latek

* hydratovat pacientared a po podani kontrastni latky

» biguanidy vysadit 48 hodinted a po podani jddované kontrastni latky
» stanovit hladinu kreatininu v séru

* podat nizkoosmolarni neiontové diméry
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1.9.7 Kontrastni nefropatie (KN)

Kontrastni nefropatie je akutni zhorSeni ledvinnyohkci vzniklé po podani
jodové kontrastni latky, kde byla vyleena jind picina. Podavani kontrastni latky
zpisobuje intrarenalni vazokonstrikci spolu oviwou fadou mediatdr, jako jsou
endotelin, vassopresin, kalcium a adenosin s naslededukci pitoku krve a renalni
ischémii, ktera nejvice Skodi nejcitjgi oblasti rendlni i&ns. Tak je vyvolana
hypoperfuze teré ledviny s naslednym ischemickym poskozenim se tupesn
hladiny kreatininu v séru o vice nez 25944 umol/l hem 48 hodin oproti hladén
pied podanim jodové kontrastni latky. Vyznamnou madhou hrét i reaktivni kyslikové
radikaly vytvdené polymorfonukleary atrahovanymi do mista poSkbeenalni tkaa,
jejichz uvohovani ovlimviiuje kalcium a adenosin a takeé jod v kontrastnieldontrastni
nefropatie nize mit i ekonomicky dopad -ti#e prodlouZzit hospitalizacifipadré vede
k dalSim vynucenym t&bnym postugm. Jedna se o multioborovy problém, ktery se
tyka klinické nefrologie, intervemi radiologie, kardiologie a ro¥n, alespé caste&ng i

farmakologie a patofyziologie.

1.9.7.1 Prevence kontrastni nefropatie

» dostaténa hydratace

» vybér vhodného kontrastu, nejlépe nizko-/izoosmol&dbyou kontrastni latku

» preferovat jodovou kontrastni latku s nizkou vistmz

* nesteroidni antirevmatika, antidiabetika per osipgure jiné nefrotoxické leky
vysadit 48 hodin fed podanim kontrastni latky

» U katetriz&nich vykorii zvazit podani alternativni KL

e zvazit podani nefroprotektivnich latek

* objem podané kontrastni latky bynbyt vZdy co nejmensi
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1.9.7.2 Rizikové faktory kontrastni nefropatie

* Diabetes mellitus

(diabeticka nefropatie s hladinou sérového kraatir100umol/l)

» peroralni antidiabetika — biguanidy - hrozi nebeézpektatové aciddzy ip
zhorSeni ledvinnych funkci

e dehydratace

» Kkardialni dekompenzace

» podavani nefrotoxickych Iék

(nap. gentamycin, cisplatina, nesteroidni antiflogigtikmunosupresiva)

* kumulace kontrastnich vy3eni

Ve studii dané problematiky uvadi Mc Cullought ael&u incidenci po vykonu
koronografie az u 14,5 % vy$ehych touto metodou. U paciénbez rizikovych
faktori je vyskyt znan¢ nizsi, kolem 2 % (coZ je sice zdarlinizké procento, nicmén
vzhledem k pétu vySeteni s uzitim kontrastni latkyedstavuje kolem 600 00@ipadi
za rok). U nemocnych s mirnaii stredni renalni insuficienci a u diabeitikini jiz
incidence KN 9-50 %. U nemocnych s vysokym rizikawlast pak @i diabetické
nefropatii, se mize riziko KN pohybovat az mezi 50-90 %.

Ackoli jsou v sodasnosti uzivany méntoxické kontrastni latky a takéckbna
vySeteni vyznama pokrctila, KN zastava vyznamnym problémem s ohledem na stale
naristajici pdet vySeteni (gedevsim CT angi@&i MR angio). Je také irgjmé, ze
vzhledem k rychle néstajicimu pétu starSich nemocnych a diabétiée zvySuje riziko

vySeteni obech.
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Preventivni opaéeni, kterd vymezi rizikové faktory s ohledem #gs vySateni:

» Identifikace rizikovych nemocnychi@d samotnym vySiEnim kontrastni
latkou

» VysSefeni planovat s moznosti vyskytu kontrastni nefriepatv dostat&ém
piedstihu vysadit vSechny potenci&lnefrotoxicke latky a léky edevsim
diuretika a inhibitory ACE, sartany, statiny, fiby&a nefrotoxicka antibiotika)

* Adekvatni hydrataceipd vySetenim, Ehem jeho provedeni a nasleédn

» Podani neionickych a nizkoosmolarnich kontroln&tkek v co nejmensi davce

» Uziti l&ebnych postup s podavanim N-acetylcysteinu ve snaze ovlivnit
stresovy metabolismus tkly, a tim zabranit apoptdéze nekréze tubularnich
burgk, hemodialyzy¢i hemodialfiltrace Zatim neexistuje ale jasng@cky
dukaz o @&innosti tohoto typu prevence CINukhz preventivnich dinka byl

podan pouze u preventivni hydratace nemocného.

1.9.8 Projevy a rozpoznani toxoalergické reakcepmalani jodoveé kontrastni latky

V mist vpichu se objevi zarudnuti, které sghém vstikovani kontrastni latky
Siti podél zily. Pacient podiije paleni a bolest. Mohou se objevit ploSna zautidoo
tele, kterd mohou igchazet az do otdk Otok hlasivek se projevi chraptivym hlasem.
Celkovy pocit tepla je spojen s pocenim, nevolnastiacenim. U pacienta s poklesem
krevniho tlaku a z®mou acidobazické rovnovahy hrozi ztratédemi. Tachykardie
piechazi ke sniZzeni pulsové frekvence. Ke smrti ddchkastavou srdei akce a

dychani.
1.9.9 Postup A 1é¢bé vedlejSich reakci na jédové kontrastni latky
| pres velmi dobrou toleranci séasré podavanych jédovych kontrastnich latek

se mohou u pacienta objevit nezadouci reakce. dehiek moznosti vzniku takové

reakce a nasledné povinnostiébg je vhodné vybavit vySgivnu stolem s pevnou
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podlozkou, zajignym zdrojem kysliku s reddkim ventilem, pistrojem k anestézii,
odsavékou a monitoraci, soupravou endotrachealnich kasodipravou pro zaji&i

ob¢hu s infuznimi roztoky, injainimi stikackami, katétry, intrakardialni stimulaci,
defibrilatorem a s farmaky nezbytnymi pro neodklaanp&i a kardiopulmonalni

resuscitaci.

Pravidla I€by vedlejSich reakci po podani kontrastni latky:

» zastavit dalSi podavani kontrastni latky

* ponechat kanylu v Zile

» zajistit volné dychaci cesty (intubace)

e zajistit pristup k nemocnému

* monitorovat pulsovou a dechovou frekvenci, krevidk,t acidobazickou
rovnovahu, EKG

e privolat pomoc anesteziologa

» veést protokolarni zapis

K lécb¢ vedlejSich reakci je nutné mit na vysete po ruce zakladni leky jako

farmakoterapii s infuzni terapii Syntophyllinem a-hicarbonat.

1.9.10 Dopordend davka JKL dle Metodického listu

* Normalni funkce ledvin-hladina sérového kreatiniri®d€umol/l: do 300ml JKL
* ZhorSena funkce ledvin-kreatinin 130 az @ge®l/I: do 150 ml JKL
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1.10 Informovanost pacierit

1.10.1 Historie informovanych souhl@sve zdravotnictvi

Pravdiva informace podavana |ékm nemocnému nema dlouhou tradici.
Anticka a stedowka medicina vazila vliv poskytnutych informaci raavi nemocného
a nevyhybala se ani milosrdné 1Zi. Tentidssfup se ale po 2. &oveé valce zranil.
Informovany souhlas byl nejprve Zadan v oblastikuyru, ale pozgi i v rutinni I&bé.
U nés, tedy eské republice, se tato otdzka dostala ddeuipo vstupu do Evropské
Unie 1. 5. 2004, kdy nemocnice ¢aty reSit otazku spravného vedeni zdravotnické
dokumentace.

Ceska republika je vazana Umluvou o oclirbaskych prav a distojnosti lidské
bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciffato imluva ma vyssi pravni silu

nez kzny zakon.
1.10.2 Vyhlaska MZCR ¢&. 385/ 2006 Sb.
U vSech vySeéenich, kdy je pacientovi podavana joédova kontrasatka, je dle

vyhlasky ¢. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, nupagientem podepsany,

zaznam o informovaném souhlasu s poskytnutim ztinap&e.

Vyhlaskac¢. 385/2006 Sb. ze dne Xervence 2006 O zdravotnické dokumentaci ve
znéni vyhlaskye. 479/2006 Sb. a vyhlasky 64/2007 Sb.,ilohad. 1¢ast 5 zni :

5. Pisemny souhlas s poskytnutim zdravotniho vykonu

A. Pisemny souhlas obsahuije:

1. Udaje o delu, povaze, fedpokladaném prosphu, nasledcich a moznych

rizicich zdravotniho vykonu,
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. pouieni o tom, zda planovany zdravotni vykon nigakou alternativu a pacient
ma moznost zvolit si jednu z alternativ, pokud Zth& pravni pedpisy toto
pravo nevylguii,

. Udaje 0 moZzném omezeni v obvyklémigpbu Zivota a v pracovni schopnosti
po provedeni fslusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni
piedpokladat; v fipadt mozné nebo @kavané zrny zdravotniho stavu téz
Gdaje o zminach zdravotni zisobilosti,

. Udaje o léebném reZzimu a preventivnich ofsatich, ktera jsou vhodnda, o
provedeni kontrolnich zdravotnich vykgn

. zapis vyjadeni pacienta, Ze Udaje a geni podle bodl 1 az 4 mu byly
zdravotnickym pracovnikem &@ny a vys¥tleny, Ze jim porozurl a ze ngl
moznost Kklast dopljici otazky, které mu byly zdravotnickym pracowerik
zodpowzeny,

. datum a podpis pacienta a zdravotnického pracoyikileay pacientovi Udaje a
poweni poskytl; nemize-li se pacient podepsat, affate zaznam jménem,
pogipadt jmeény, gijmenim a podpisem 8dka, ktery byl pitomen projevu
souhlasu, a uvedou séwbdy, pro Rz se pacient nemohl podepsat, a dale se
uvede, jakym zfisobem pacient svouil projevil.

B. Jde-li o nezletilého pacienta, pacienta zbavengtisobilosti k pravnim

ukonim nebo pacienta s omezenouigpbilosti k pravnim Ukamm, musi z pisemného

souhlasu vyplyvat, ZerisluSné Udaje byly poskytnuty pacientovu zakonneéasiupci a

v priméreném rozsahu a formtéz pacientovi; zakonny zastupce v takovéifipgut

podepiSe pisemny souhlas. Odmita-li zakonny zastyggsemny souhlas podepsat,

opafi se jménem, pdfpadt jmeény, Fijmenim a podpisem 8dka, ktery byl pitomen

odmitnuti, a uvedou seidody, pro Rz se zakonny zastupce nepodepsal.

C. Pro odvolani pisemného souhlasu se pou&gti A a B této filohy

primérens.
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Novelizaci vyhlasky 385/2006 Sb., provedené VyhiésSkMinisterstva
zdravotnictvi¢. 64/2007 Sb., sdnnosti od 1.4.2007, se pisemny souhlas s posKginut
zdravotniho vykonu nazyva ,Zaznam o informovanénuhtmsu s poskytnutim
zdravotni pée“. Samotny termin ,informovany souhlas" se takglaglatné legislati&
nachazi pouze v zakéno I&ivech, v transplantmim zakow a v zakod o
zdravotnickych prosédcich a v ékterych podzakonnychiedpisech. V této praci bude

pouzivan pro svoji jednoduchost.

1.10.3 Informovany souhlas (IS) s vykonem

Kazdy diagnostickygi [écebny vykon je zasahem do osobni svobody nemocného
a WwtSinou i do jeho fyzické integrity. Proto je nemézraby takové vykony byly
provadny bez ¥domi a souhlasu pacienta.

Eticky kodexCeské Lékeské Komory uklada Iékapovinnost nemocného nebo
jeho zakonného zastupce srozumitelnyrmispgibem odpaodre informovat o charakteru
onemockni, zamySlenych diagnostickych acdéénych postupech, ¢etré rizik, o
uvazované prognoéze a o dalSicteditych okolnostech, které&bem I&eni nastanou.

Eticky kodex prav pacienta uvadi, Ze pacient ma@rée rozhodnout, zda
souhlasi s navrhovanym diagnostickym &eblihym postupem. Zakotvuje také pravo
pacienta odmitnout &u, kdyz uvadi Ze, pacient ma v rozsahu, ktery pgea@akon,
pravo odmitnout Ebu a ma byt saiasré informovan o zdravotnichidledcich svého
rozhodnuti.

V rostouci mife se v poslednich letechiebdiuji naroky na nahradu skody tim,
Ze pacientovi nebylo podano dostame vyswtleni. ProtoZze intervemi zakroky
vykazuji casté&né vyrazré vyssi rizika neZisté diagnostické angiografie, je nutno klast
duraz gedevSim naddné poteni pacienta. P@eni musi byt kvalitativéh na Urovni

poweni ed operativnimi zakroky.
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Forma souhlasu

Je BZnym omylem, Ze se za plnohodnotny souhlas povagajee souhlas
pisemny. Nemocny vSakithe vyjadovat souhlas i jinou formou nez podpisem. LiSi se
to predevSim ve své hodrioprikazni ¥ sporech- pisemny souhlas Ize vzdy dolozit a
tak prokazat, Ze souhlas byl skine dan, zatimco souhlas Ustnitize byt nutno
prokazovat naip swdecky. To je évod, pro ktery se pisemnéa forma souhlasu preferuje
u zavaznych, fedevsim invazivnich¢i nevratnych vykofl. Pisemny souhlagi
nesouhlas je idezitym dokumentem, #h by vSak byt pouze pisemnym zdznamem a
zavrSenim rozhovoru pacienta s indikujicim féka, tedy doplkem poskytnutych
informaci, nikoliv nahradou tohoto pohovoru.

Pisemné materialy, které obsahuji informace o &tama a rizicich vykonu na
kterych je rubrika pro pisemny souhlas pacienta,m#y pacient dostat jako zdroj
informaci fged rozhovorem s indikujicim Iékam, ne misto #ho. Sowasti podeni ma
byt vzdy také moznost, aby se pacient mohl iékeeptat, polozit dopljici otazky,
neni-li mu &co jasné. | tato skutaost ma byt v pisemném zdznamu uvedena. Proto by
podpis souhlasu pacienta&hiyt zakorgenim jeho informovani.

Lékar, ktery provadi poteni, nemusi byt bezpodmiimg identicky s Iék&em,
ktery zakrok provadi, musi byt ale obeznamencisda. V zasatl se ale léeka
provadijici zakrok musi feswdcit o spravnosti pateni jes¢ pred provedenim zakroku.
Pouit je nutno i o neobvyklych rizicich, pokud by mahlyznams ovlivnit télesny i
duSevni stav pacienta. Remi se musi uskuieit véas, aby pacient nemusel své
vyjadieni podavat ¥asové tisni.

U rutinnich intervetinich zakrok je pacienta nutno péit jiz predchazejici den.

V zadném pipadt neni dovoleno provétl toto poweni na stole bezprdstre pred
zékrokem.

Pisemny souhlas je vhodné s pacientem sepsat tquiée co je alespio
ramcow ziejmé, jaky postup bude dale navrhovan. Takovy ssui@ ped podanim
kontrastnich latek opodst&mpredevSim tim, Ze vySeni @inasi zatZ pro organismus
pacienta a takérfpadné riziko moznych nasleilla jakych.
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Neovlada-li pacient nebo jeho zakonny zastupcekjatgného statu kde se
vySeteni provadi, je nutno poéani podle moznostitplozit do jazyka, kterému pacient

rozumi.

Souhlas by il (obdobr# jako vilastni po&eni) obsahovat minim&in

1. jednozné&né ukeni vykonu nebo druhu vykénke kterému je davan souhlas

2. jasneé ukeni divodu, pro ktery s vykon provadi

3. uvedeni pipadnych rizik nebo nasletdkvykonu, ke kterému je souhlas davan (
na@. jsem seznamena s moznosti vzniku éadndutiny Ustni nebo jsem
srozungn s rizikem alergické reakce na kontrastni latku)

4. udaj o dob vydani souhlasu ( nejen datu, alegadhodina a minuta) — souhlas
musi byt dan fedem

5. ozna&eni osoby, ktera si souhlas vyZadala a pacient&lpou

6. ( pokud moznoXxitelny podpis pacienta a neni-li pacient schopedpsu, je
nutné ozné&eni a podpis ka ( sestra, instrumertika) , ktery potvrzuje ust(

nebo teba posunkem) dany souhlas

Takto zaznamenany kvalifikovany souhlas pacientak&ekrétnimu vykonu
chrani lék&e v gipad pozdjSich namitek pacienta, ke kterym dochazi htatehdy,
pokud se dostavily komplikace nebo nezadouci v&di&jnky (nechrani 1€k ped
nutnosti pipadné Skody odskodnit, algegol n&tenim z toho, Ze moznosti nasledku
piredem neinformovakimz by porusil zakon).

Po novelizaci zakona&. 20/1966 Sb. vlozenim ustanoveni o zdravotnické
dokumentaci vznikla nova situace- protoZe podle7B 6dst. 12 ma pacient pravo na
poskytnuti veSkerych informaci, shroméigich ve zdravotnické dokumentaci, vznika
tim zdravotnickym pracovnikn povinnost toto pravo naplinit, pokud si to pacigigje
(kazdy c¢lovek, ktery méa pravo, se iwe rozhodnout, zda toho prava vyuzije,

nevyuzije).
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Jaky by &l byt rozsah informaci, poskytovanych nemocnéimdwvykonem (&uz

diagnostickym nebo terapeutickym)? Nepochyybn el védst ptinejmensim:

1. zjakého dvodu se vykon provadi (pro jakéreplpokladanéci prokazané
onemocgni, nebo jaké informace se od vy&eti mohou dekévat a jak ovlivni
dalSi postup vys&tni nebo I&by)

2. jak se vykon provadi po strance technické (zdakagii leki, nastroji, zda
s ngjakou formou anestézie apod.) a co ma pacieskavat (bolestivost, nutnost
¢ekani na ztuhnuti hmoty atd.)

3. zda ma vykon ¥&aké mozné komplikace, jak jsou vazné a jalsté nebo
pravdEpodobné, a to jak okamzité, tak pozdni jak kratkegaak i trvalé

4. jaké jsou nasledky provedeni vykonu, kratkodobé (nap délka pracovni
neschopnosti, nutnost dietni stravy), dlouhodobé (nutnost doZzivotni cléy
nebo sledovani)

5. zda existuje alternativni postup a jaké ma vyhody nevyhody proti

navrhovanému postupu

1.10.4 Pisemny nesouhlas pacienta s vykonem (riegatevers)

Nesouhlas s navrzenym postupertbiénebo vyséeni je jen druhou strankou,
alternativnim vysledkem stejného zakladniho (a méko gFedepsaného) algoritmu
interakce mezi lékeam a pacientem: informovéapzvaZzeni-rozhodnuti. Pacient méa
nezadatelné pravo se rozhodnout, Ze s takovym pastunesouhlasi, a zvolit si postup
jiny (nékdy piimo op&ny). Pokud pacient souhlasi s postupem navrZzenyaieen,
piipadre si vybere jeden z navrZzenych postupevznika zadny problém.

Obtizna situace vznika tehdy, pokud pacient posheyzené lek@m odmita.
Predpokladame-li, Ze mu byl navrzen postup, kterylépej vede k weni giciny
onemocgni, k uzdraventi zachovani zdravi, pak odmitnutim tohoto postupniké

rizikova situace pro vSechnyastniky.
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Riziko pro Iékde spd&iva v tom, Ze nesouhlasem pacienta je nucen k éRav
postupu, ktery neni povazovan za optimalnifianpizniveé, vyvoji zdravotniho stavu
pacienta nebo vifpac komplikaci je vystaven riziku ob¥vani ze strany pacienta,
jeho gibuznych nebofieba i statnimi organy - Ze totiz rnil pro pacienta vse
dostupné, co mohldinit, a porusil tak zakonné normy vykonu povolahakovému
obvireni a gipadnému postihu se musi |ékaanit.

Riziko pro pacienta sgdva v tom, Ze zvolil postup ffpadré nepostup),
kterem vziista riziko poSkozeni zdravighkdy i smrti. Je zakladni povinnosti |é¢ka
pacienta potit o riziku, vyplyvajicim z rozhodnuti, které paetecinil, je povinnosti
powit ho v takovém fpad: velmi podrob® a byt schopen takové p&ani prokézat.
Lékat ma gedevsSim pouzit vSechny své&epwdcovaci schopnosti, aby pacienta
preswdcéil o tom, Ze zfisob vySdivani nebo l&y, ktery je pacientovi navrhovan, je
skute&né v jeho nejlepsim zajmu.

Je ovSem moralnim i legalnim prAvem nemocného dvadt se jinak, neZz mu
lekar doporwuje. Léka& musi bez zbytmych emoci akceptovat pravo volby
nemocného. Musi ovSem také vychazet ze své sitaad@anit sebeipd moznosti
neopraviného postihu. A proto, pokud jéegmé, Ze pacient nezmi své rozhodnuti,
musi W&init objektivni zdznam o nastalé situaci, tedy zemanat kvalifikovany
nesouhlas pacienta s postupem. Je-li prokazateénpacientovi byla navrzend&iana
(nebo nejdinngjSi dostupna) metoda vy$ehi nebo l&eni a on, fes podané vystieni
a poieni o nasledcich svého odmitnuti, s timto postupesnuhlasil, neodpovida léka
ani moralg ani prave za nasledky, které toto odmitnutélm Fri odmitnuti pée je

davana jednozrta¢ pirednost pisemné formna to i zakonem.

Co by nendlo v pisemném negativnhim reversu céyb

1. jednozn&né ukeni vykonu nebo druhu vykénkteré pacient odmita

2. jasné ukeni divodu, pro ktery byl vykon navrzen

3. podrobné poteni o moznych néasledcich pacientova nesouhlaso, Eokud
mozno i s uvedenim mémpraveépodobnych, ale zavaznych naslédk
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4. presny Udaj o dah piipadré misg vyjadreni nesouhlasu ( nejen datum, ale i
hodina a minuta, zvl&Su akutnich situaci)

5. ozna&eni osoby, ktera si nesouhlas Zadala a paciental@p@ueka: oddleni)

6. citelny podpis pacienta a neni-li pacient schopedpjsu, oznéeni a podpis

swdka, ktery potvrzuje dany souhlas

| ptesto, Ze pacient negativni revers podepiSe dopmise, aby u paeni
pacienta byl fitomen s¥dek, ktery se pod revers také podepise.

Pokud dojde az v pbéhu vySeteni ze strany pacienta k odvolani souhlasu,
tieba v ramci dilatace cévy nebo v ramci embolizauesi byt zakrok zruSen, nejedna-li

se ovSem o Zivotu nebezp®u situaci.

1.10.5 Pisemny zdznam o odmitnuti souhlasu

Obkcas se stane, Ze zvlastegativisticky ladny nemocny pacient nejen neda
souhlas k diagnostickémdi 1écebnému Okonu, ale dokonce i odmitne podepsat
negativni revers. Nepotldi se ho geswdcit, je na mist paidit do dokumentace
»Zaznam o odmitnuti ditého podpisu“. Obsah takového zaznamu je v pagistaidny
S negativnim reversem, tj. musi obsahovat stejagetiddlemocny byl paien o nutnosti
vySeteni, moznych komplikacich. Misto podpisu $@@ji idaj 0 tom Ze nemocnygs
poweni odmita negativni revers podepsat, a proto bjgho odmitnuti sepsan tento
zdznam. Zaznam, opffahy gesnymi Udaji o migt a ¢asu, podepisuje |€kaktery
poweni provedl, a sidek. Pokud se jako &stek podepisuje osoba z okoli pacienta
nebo ndhodny gdek, musime kroghjména a fijmeni také uvést rodn#slo, pipadre
bydlist.

1.10.6 D¥tsky a nesvépravny pacient

| kdyZ i détsky pacient ma byt péen o planovaném postuptii poskytovani
zdravotni pée a ma byt brantetel na jeho pozadavky a&gmi, samotné ditneni
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opravréno podepisovat pozitivni revers a ufbec ne revers negativni. Toto opré&vh
ma pouze zakonny zastupceitht tj. nefasg;ji rodic.

Dle 8§ 23 odst. 4 Zakona o §@ zdravi lidu lze vySébvaci a léebné zakroky
provadt se souhlasem nemocného nebo Ize-li tento soyitledpokladat. Souhlas
nemocného se nevztahuje na situace, v nichz dé3smocny byl nebezppy okoli

nebo sam sab

Bez souhlasu pacienta a jeho zakonnych zastigdékd opravrén a je povinen provést
nezbytré zakrok:

1. uditte, jde.li o zachranu jeho Zivota a zdravi, atedidmitaji souhlas it

2. u téch nemoci, kdy stat @ze ulozit povinné k&eni

3. u tch nemocnych, kié pod vlivem duSevni nemog¢i intoxikace omamnymi
latkami ohroZuji své okoli

4. v téch pripadech, kdy jde o neodkladné zakroky zaghjiai Zivot a zdravi a

souhlas nejde ziskatgmlem pro stav bezdomi

1.10.7 Poudeni pouweného pacienta @douci pacient)

Pouweni musi byt pacienti pouze tehdy, pokud jsouiiégavinni poskytnout
pouweni. Neni tomu tak vifpadech, kdyZ je pacient p@n nebo na zaklagdsvého
povolani (kolega Iéka ma viastni ¥domosti. Pokud se v osbpacienta jedn& o kolegu
z oboru, odpada tim Iékian povinnost potéeni. V kazdém fipadt se vSak doporiuje,
aby i kolega lekabyl seznamen s podrobnosti zakroku. Povinnostemiuodpada i
tehdy, kdyZ pacient uz byl l1ékam provadjicim predchozi oSéeni odborg pouwen o
zpasobu a riziku zakroku a existuje pisemny souhldspiediEzném podeni jinym
lekarem musi Iékaprovadiici zakrok ujistit o zgsobu a rozsahuredlEznéeho poteni

a pipadré ho doplnit.
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1.10.8 Roz#eni zakroku

Vyvstane-li v ptibéhu interveniho zakroku nutnost nebo moznost zakrok
rozStit, napgiklad angioplastikou musi to byt projednano s paeim a ten k tomu musi
dat souhlas a to musi byt zdokumentovano i pigedesamazjmeé, Ze o tom musi byt
informovan i 1éka, ktery pacienta k vyS&ni odeslal.

Predpokladana roz&ni zakroku by mla byt zahrnuta hned do p&ni, aby
k nim mohl pacient ihned @it souhlas. Ukaze-li se azlhem zakroku, Ze jsou nutna
rozsahlejSi op&tni, musi |ékazvazit rizika peruseni zakroku ve srovnani s riziky jeho
rozsteni. Je-li pokré&ovani v zakroku spojeno s vaznymi riziky, dopaije se zakrok
v jiném terminu. ReruSeni zakroku by netho pripadat v Uvahu, pokud by to pacienta
ohrozilo stej@ jako riziko, které spiiva v pokr&ovani v zakroku, kdyz je tedy

preruSeni zakroku léksky kontraindikovano.

1.10.9 latrogenni riziko

Vedle obecného paéeni o zakroku neni nutné Zadné feni o tom, Ze se
zakroku z@astni i Iék# bez odborné Iékaké kvalifikace. Pouze musi byt zajido, Ze
cely zakrok bude sledovat odborny |gkatery mize v jakékoliv fazi zasahnout. Je
samozejmeé, Ze asistujici Iekamohou byt povteni samostatnym provéeim zakroki
az po dkladném vycviku a zapracovani. Proto jdélekité, aby prvni kroky
interveréniho radiologa byly provéey dostaténé dlouho pod odbornym dohledem.
Léka'ska pochybeni Ize rozlit do riznych kategorii, jako diagnosticke, terapeutické a

dalSi doprovodné chyby.
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1.10.10 Problematika odp@unosti za informovany souhlas

Bez pacientem podepsaného informovaného souhlaesiize byt vykon na
radiodiagnostickém odteni proveden. Jak se jiz zimii vySe, problematika kdo nese
odpowdnost za sprawn vyplnény, podepsany informovany souhlas a tedy i
informovanost pacientai@d vykonem neni ¢eské republice Metodickym listem ani
zadnym jinym pisemnym dokumentem zcela ¢asfeSen. Pojmy indikujici,
specializovany, aplikujici I€kgjejich pravomoci a povinnosti éggiuje vyhlaska
¢. 307/2002Sh. - vyhlaSka Statnihtadu pro jadernou bezgmost o radiéni ochrag,
novelizovana vyhlasko& 499/2005 Sb. a Sémice rady 97/43/EURATOM —

O ochrag osob ped riziky vyplyvajicimi z ionizujiciho Z&ni v souvislosti s
leékarskym ozdéenim.

Indikujici osoba

Je |1éka, zubni lék& nebo jiny zdravotnicky pracovnik, ktery je v saluas
vnitrostatnimi pedpisy opravén doporgit osoby k leékéskému ozéeni aplikujicimu
odbornikovi. Odpovida za spravnéaalné vyplgni vSech uddj na gedpisu k vySéeni
(z&dance), a to s ohledem na spravnou indikacitkgriiena zaklaglklinického nalezu.

Lékar s @isluSnou specializovanou igpbilosti

Posoudi pozadavek indikujiciho lé&aa poZzadavek svym podpisem na Zadanku
schvaluje a dale ve spolupraci s dalSimi aplikonjiaddborniky zabez@geije provedeni
lekarského ozgeni. Je nositelem Klinické odp&nosti. Vykon sam zéna gijetim
Zadanky a ko¥ diagnostickym popisem radiogramu. Radiolog tim, alpovida za
popis a cely vykon koordinuje odpovida i za proveédslého vykonu.
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Aplikuijici odbornik

Prevezme Zzadanku od indikujiciho |é&a Zajifuje provedeni nebo provadi
praktickou c¢ast Iékdského ozéeni podle své napinprace v souladu s mistnimi
radiologickymi standardy a jeji provedeni stvrzigeym podpisem na Zadanku o
provedeni ozéni.

Indikujici osoba nebo aplikujici odbornik si vyhdede-li to mozné, fedchozi
diagnostické informace nebo chorobopisy vyznammépgténované ozéni a posoudi
tato data tak, aby vyl@ila zbyte&né ozéeni.

Indikujici osoba a aplikujici odbornik musi byt pogiedpisi ¢lenskych stét
zapojeni na odpovidajici arovni do procesunadinéni a vychazi z obsahu dokumentu

Indikacni kritéria pro zobrazovaci metody.

Ministerstvo zdravotnictviCR ve spolupraci se Statninfaglem pro jadernou
bezpeénost, Radiologickou spataosti aCeskou spokénosti nuklearni mediciny vydalo
Indikacni kritéria pro zobrazovaci metody, kterd impeuje VeStnik Ministerstva
zdravotnictviCR 5/1993.

Vydanim tohoto dokumentu je ¢R plréno ustanoveni, o ochré&rzdravi
jednotlival pred riziky z ionizujiciho zi&ni v souvislosti s Iékakym ozéenim, které
uklada zajistit dostupnost informace o indikich kritériich k |lekéskému oz#eni pro
vSechny lékee odesilajici pacienty k takovymto vyi&etim.

Prirucka stanovi indikéni kritéria, kterA mohou byt vyuZita zdravotnickymi
pracovniky kvalifikovanymi k odesilani paciénta vySeteni zobrazovacimi metodami,
s cilem zajistit, aby vSechna vy&eii byla dobe zdivodnéna a optimalizovana.

Indikujici |éka vychazi u kazdého vy¥ewvaného jedince z ¢ité predkEzné
diagnozy a ve vztahu k niduje dalSi postup vyS&ni. U vSech pacieitodesilajicich
na vyseteni kontrastni latkou musi vzdy zvazit, zdac¥yost vySdaeni gevazuje nad

moznym rizikem.
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Ve&stnik Ministerstva zdravotnictvCR 2007, ktery obsahuje Metodicky list
intravaskularniho podani JKL, také obsahuje soutbmporweni nazvany Narodni
radiologické standardy. Jedna se o navod pro tvarfsinich radiologickych posttip
na radiologickych pracovistich Weské republice. Kazdé praco¥isprovadjici
radiodiagnostické vykony mé& mit v souladu s nanminstandardy zpracovan v
vlastni mistni radiologicky standard pro kazdisfoj a pro kazdy standardni vykon,
ktery se na &m provadi. Tyto standardy obsahuji poznamku o méwaném souhlasu
zmirgnou v kapitole Hprava pacienta a to formou: Zajistit informovanguklas
nemocného s vySeinim s vyuZzitim ionizujiciho zéni. A vSak opt neuvadi kdo jej m&
s pacientem vyjpibvat a kdo za jeho spravnostiaé&ryhodnost nese zodpé&dnost.
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2. Cile prace a hypotézy

Bakaldské praci pedchazelo vypracovani Osnovy prace. Zde jsem sosgia

ur¢ité cile a tohoto dokumentu jsem se snazila drzet@ejvice naplnit jeho 2ni.

Predpokladané cile prace dle Osnovy baiski@ prace:

1. Provést analyzu postuf pii parenteralnim podani jodové kontrastni latky

v rdmci informovaného souhlasu.

2. Na zakladk provedenych analyz modifikovat informovany souhlas

v Nemocnici Breclav, popripadé na ostatnich pracovistich mého vyzkumu.
3. Dle literarniho prehledu pripravit podklad pro jeden univerzalni optimalni
informovany souhlas s vykonem pro kazdou aplikaci dové kontrastni
latky.
4. Tento vzor informovaného souhlasu porovnat s obsahe souhlagi na péti
zdravotnickych  zafizenich  Jihomoravského  kraje  pouZivanych

v kazdodenni praxi.

5. Danym pracovistim navrhnout odstraréni chyb ¢ Upravu informovanych

souhladi.

6. Vytvorit dotaznik pro pacienty o srozumitelnosti informovanych souhlas.

7. Rizené dotazniky statisticky vyhodnotit.
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Predpokladdana hypotéza:

Priprava pacientaipd podanim jodové kontrastni latky pomoci informmeteo

souhlasu s dotaznikem je dostat

Tato prace proto zcela obsahem r@rpava celou problematiku zahrnutou
v samotném nazvu prace, ale orientuje se na ot&maé jsou na hranici zdravotnické a
pravni problematiky. f2devSim se dotyka informovanosti pacienta a jgpilsemného
dokladovani, které je ze zakona nutiédpkazdou aplikaci j6dové kontrastni latky.

Snazila jsem se tak vtéto praci shrnout¢ssny stav fipravy pacienta
k vykonu, kdy se aplikuje jédova kontrastni latkapastaveni radiodiagnostického

odcEleni v této problematice.
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3. Metodika

Cela metodika a postup moji prace vychazi ze zadé@nbakaléské prace a

piedevsim stanovenych &jlkterych jsem se snazila drZzet jako zachytnychibod

1. Provést analyzu postuf pii parenteralnim podani jodové kontrastni latky

v ramci informovaného souhlasu.

* Byla provedena analyza postupii parenteralnim podani jodové kontrastni
latky v ramci informovaného souhlasu za pouZzidohsdostupnych literarnich
prameri, které uvadim v Seznamu pouzité literatury tétkabiiské prace.

2. Na zakladk provedenych analyz modifikovat informovany souhlas

v Nemocnici Breclav, popripadé na ostatnich pracovistich mého vyzkumu.

* Na zaklad zjistnych informaci vbodu 1. doSlo k pokusu modifikovat

informovany souhlas v nemocnici&lav.

3. Dle literarniho piehledu pFipravit podklad pro jeden univerzalni optimalni
informovany souhlas s vykonem pro kazdou aplikaci gdové kontrastni
latky.

» Praktickym cilem byl pokus o vytveni podkladu pro jeden univerzalni
optimalni informovany souhlas pro kazdy vykon silkagui jédové kontrastni
latky. Bylo vSak pedem provedeno $eni, zda tento postup je z pravniho
hlediska piichodny. Jako nejefekti¢jsi se jevila pim& konzultace odbornika

naceské zdravotnické pravo.
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4. Tento vzor informovaného souhlasu porovnat s obsahe souhlagi na péti
zdravotnickych  zafizenich ~ Jihomoravského  kraje  pouZivanych

v kazdodenni praxi.

* S ohledem na negativni vysledek zjistv bodu 3. bylo provedeno alespo
porovnani formy a obsahu informovanych souhlas radiodiagnostickych
pracovistich Poliklinika Beclav a v nemocnicichiBclav, Hodonin, Hustope
a Fakultni nemocnice Bohunice v BrnVychazela jsem ifftom predevSim
z piislusné vyhlasky o zdravotnické dokumentaci a dhalShavazujicich
pravnich norem. Saasti vyzkumu byla prosba o pirgpeni kopii
informovanych souhldsjednotlivych pracovi§ které uvadim vi#lohach této

prace.

5. Danym pracovistim navrhnout odstraréni chyb ¢ Upravu informovanych

souhlasi.

» P¥i nedostatcich nat¢hto pracovistich bylo danym pracovistim navrzeésgeni
pro odstrasni chyb.

6. Vytvorit dotaznik pro pacienty o srozumitelnosti informowvanych souhlas.

» Aby byla owtena prakticka pouzitelnost informovanych souinlaa uvedenych
pracovistich, skutmy pribéh piipravy pacienta a i subjektivni vnimarigravy
samotnym pacientem, vytiita jsem Rizeny dotaznik o srozumitelnosti
informovaného souhlasu, ktery jsem vzdy u 40 pagi&azdého jmenovaného
zdravotnického zZdzeni fed vySetenim spolén¢ s pacientem vyplnila.

7. Rizené dotazniky statisticky vyhodnotit.

« Udaje byly geneseny do databaze a statisticky zpracovany.
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4. Vysledky

1. Provést analyzu postuf pii parenteralnim podani jodové kontrastni latky

v rdmci informovaného souhlasu.

e Podrobnym studiem faktdaného tématu jsem d&p k zavru, Zze zasady
nitrozZilni aplikace JKL pehled® shrnuje Metodicky list intravaskularniho podani
jédovych kontrastnich latek, ktery je vypracovanyberem Radiologické
spole&nosti a povaZzuje se za dopdéeny postup spravné klinické praxe. Tento list
uréeny pro Sirokou radiologickou ¥&jnost popisuje dopo&ené postupyied a po
aplikaci JKL, rizika aplikace JKL a moznosti preeenugitych komplikaci. Tento
soubor postup slouzi jako metodicky navod pro kazdé radiodiagonké
pracovist v CR. Metodicky list se viak neztije vibec k otazce informovanych
souhlag, které jsou fed aplikaci JKL pro kazdé RTG a#ldni ze zakona nutné. A
to predevsim, kdo zodpovida za jejich pravdivost a girko by je mdl pacientovi

piedkladat a s pacientem vyiphat.

2. Na z&kladk provedenych analyz modifikovat informovany souhlas
v Nemocnici Breclav, popripadé na ostatnich pracovistich mého vyzkumu.

* Na zaklad nasbiranych dat a informaci jsen¢glanmodifikovat IS v nemocnici
Breclav. Sledovanim této problematiky jsem ddsk za¥ru, Ze IS s kazdym
vykonem v nemocnici iclav obsahuje dle vyhlasky385/2006 Sb. vSechny
povinnosti a z4konitosti uvéjici touto vyhlaSkou a neni geba informované
souhlasy mého pracovisimenit ¢i doplnit.
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3. Dle literarniho prehledu pripravit podklad pro jeden univerzalni optimalni
informovany souhlas s vykonem pro kazdou aplikaci gdové kontrastni

latky.

e Pravni stranka souhlasu pacienta s navrhovanynmvahiakym vykonem je
velice slozita. Je rowz sporné, zda jde vytvib jeden univerzalni IS pro
vSechny vykony s aplikaci JKL. Oslovila jsem prativokétni kancetaktera se
zabyva zdravotnickou problematikou, a polozila jgemasledujici jednozra¢

formulované otazky:

o Lze informovany souhlas od pacienta poZzadovat &t na podani

kontrastni latky nebo by &a byt problematika rizika spojeného s jejim

podanim sotasti informovaného souhlasu na cely prévédvykon?

0 Lze wytvdit jednotny optimalni univerzalni informovany soal

pacienta pro vSechna vy&ati kontrastni latkou?

K celé situaci se vyjadvala Spoléna advokatni kanceldVimeétal &Pilaiova,
sidlici v Brrg, zvlast pak advokat Mgr. Lukds Wietal , a Mgr. Jan Rejzl, advokatni

koncipient.

Rozbor: Nalezitosti a forma pisemného souhlasu pacienfgoskytnutim
zdravotniho vykonu

Situace:

Zakladni pravni ramec, v jehozé&se je teba problematiku souhlasu pacienta s
poskytnutim zdravotniho vykonu vykladat, fvd.istina zakladnich prav a svobod
(Gstavni zéakor€. 21/1991 Sb.), ktera &t. 7 upravuje nedotknutelnost osoby &lv8
zaruwtuje osobni svobodu. DalSinfgapisem vysSi pravni sily nez zakon jeéegkém

pravnimiadu mezinarodni Umluva o lidskych pravech a biowiedi podepsana za
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Ceskou republiku ve Strasburku dne 2drvna 1998, vyhladenadednim Ministerstva
zahrangnich wci CR ¢. 96/2001 Sb.m.s. Tato Umluvach 5 stanovi, ze ,jakykoli
zakrok v oblasti p& o zdravi je mozno provést pouze za podminky, ikeriu dotena
osoba poskytla svobodny a informovany souhlas. Battba musi bytipdemiadre

informovana o Gelu a povaze zakroku, jakoz i o jehdstedcich a rizicich. Déena

osoba niZze kdykoli svobod# swvij souhlas odvolat.”

Povinnost potit pacienta a vyzadat si jeho souhlas pak blizeijioast. 8§ 23
z&konac¢. 20/1966 Sh., o @€ o zdravi lidu. Ust. 8 23 odst. 1kéta prva zakona.
20/1966 Sb. pravi, Ze ,zdravotnicky pracovnikuspbily k vykonu pisluSného
zdravotnického povolani informuje pacienta, ¥ppd dalSi osoby v souladu s § 67b
odst. 12 pism. d), o ¢élu a povaze poskytované zdravotni¢cgpéa kazdého
vySetovaciho nebo tebného vykonu, jakoZz i o jehousledcich, alternativach a
rizicich“. Z toho vyplyva, ze tam, kde se jednaéBaskou péi, poskytuje poteni
lekar, kde se jedna o pEjiného zdravotnického pracovnika, poskytuje fni tento
pracovnik.

Ust. § 23 odst. 2 &a prva zakona. 20/1966 Sb. pravi, ze ,vyd¥evaci a
lécebné vykony se provéid se souhlasem nemocného, nebo Ize-li tento ssuhla
predpokladat®. Fipady, ve kterych je dana povinnost vyZadat si arakelny pisemny
souhlas vzdy, stanovi pravnfegpis (nap odnimanicasti lidskéhoda - § 26 z.
20/1966 Sb.; sterilizace - § 27¢z20/1966 Sb.; klinické hodnoceni zdravotnickych
prostedki - 88 8 — 16 z. 123/2000 Sb.; klinické hodnoceni humannictivigh
prostedki - § 51 an. z. 378/2007 Sb. a dalsi).

Pisemny souhlas pacienta je &sti zdravotnické dokumentace (8 67b odst. 19
z¢. 20/1966 Sb.). Konkrétni nalezitosti pisemného hkmu provadi vyhlaska
Ministerstva zdravotnictvi. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, ktegta t
nalezitosti stanovi ve svériP®ze ¢. 1, nazvané Minimalni obsah samostatnyésti
zdravotnické dokumentace, a to pod bodem 5. Pisesouhlas s poskytnutim

zdravotniho vykonu.
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Zde je teba podotknout, Ze do novelizace vyhlasky 385/28b6 provedené
Vyhlaskou Ministerstva zdravotnictw. 64/2007 Sb., s dinnosti od 1.4.2007, se
pisemny souhlas s poskytnutim zdravotniho vykorayve ,Zaznam o informovaném
souhlasu s poskytnutim zdravotni¢c@€ Samotny termin ,informovany souhlas” tak
dnes v platné legislattvnajdeme pouze v zakéw I&ivech, v transplantamim zakors
a v zakos o zdravotnickych progedcich a v ékterych podzakonnychiedpisech.

Pisemny souhlas obsahuje:

- Udaje o delu, povaze, fedpokladaném prosphu, nasledcich a moznych rizicich

zdravotniho vykonu,

- poweni o tom, zda pldnovany zdravotni vykon ndgakou alternativu a pacient ma
moznost zvolit si jednu z alternativ, pokud zvlaSpravni gedpisy toto pravo

nevylwuiji,

- udaje o mozném omezeni v obvyklémiggbu Zivota a v pracovni schopnosti po
provedeni fislusného zdravotniho vykonu, lze-li takové omezpiddpokladat;, v
piipad® mozné nebo &kavané zriny zdravotniho stavu téz Udaje o&rach zdravotni

zpuasobilosti,

- Udaje o léebném reZimu a preventivnich ofgatich, kterd jsou vhodnd, o provedeni

kontrolnich zdravotnich vykdn
- zapis vyjadleni pacienta, Ze Udaje a geni podle botl 1 az 4 mu byly zdravotnickym
pracovnikem sgleny a vys¥tleny, Ze jim porozuri a Ze nél moznost klast dogbijici

otazky, které mu byly zdravotnickym pracovnikempogzeny,

- datum a podpis pacienta a zdravotnického pra&aynktery pacientovi Udaje a
poweni poskytl; nerize-li se pacient podepsat, dffate zdznam jménem, popack
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jmény, gijmenim a podpisem suka, ktery byl pitomen projevu souhlasu, a uvedou se
duvody, pro Rz se pacient nemohl podepsat, a dale se uvedenjakjsobem pacient

svou vali projevil.

Piimo k otézce:

Je mozno pipravit univerzalni pisemny souhlas pacienta fornagibvého typu pro

celou Skalu zdravotnich vykah ¢ je treba vyzadovat pro kazdy jednotlivy zdravotni

vykon samostatny pisemny souhlas?

Jiz pouziti jednotného gramatického tvaru slovakqny nazn#uje, Ze pro
kazdou fazi poskytovani zdravotnicege teba samostatného souhlasu. Toto ¥ijeni
ma své opodstaini ve shora rozebraném poZadavku na srozumiteprospacienta a
moznost svobodnse rozhodnout o kazdém kroku, ktery pacient pqugéu Je iteba
brat do uvahy, Ze pacient je laik a jeho schopposhopit slozZitost problémuime byt
omezena. Proto je kladen velky poZzadavek pravvysetlovani a srozumitelnost.

Pisemny souhlas s poskytnutim zdravotniho vykomi alébi pro 1€kae, kterym
by se |ék&a zbavoval odpo¥dnosti, ale slouzi jako doklad o svobodném rozhtddnu
pacienta, které bylocinéno po zvazeni vSech alternativ.

Jist si Ize po technické strancéepistavit formul® ve kterém by byl uveden seznam
vykoni, ze kterého by Iékanap. zakiZzkovanim vybral ty vykony, jiz se souhlas tyka.
Otazkou by vSak vtakovémtipad bylo, zda by takovy formuté postihoval
individualni poteby a stav pacienta a nedegradoval svou funkceéprasshora zmimeé
alibi Iékare. Pokud by takovy formutanebyl nap. pro mnozstvi datighledny, je
otazka, zda by mu pacient dostakea sprava porozungl. Porozungni a pochopeni je
piitom zakladni podminkou pro &eni souhlasu. Na druhou stranu febafici, Ze
pravni gedpis stanovi zavazny obspfsemného souhlasu, nikoliv jeho fornpouziti
formuldu ¢i predtiSenych blankel a priori vyloweno neni. Jde vSak o to, aby tyto
naphovaly (el pravni normy, a tomuto cili by ¢o byt zvolenéreSeni jednozriaé
podiizeno.
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Zawr:

Mame-li se konkréth vyjadit k dotazu, jakou formu by & mit Pisemny
souhlas s poskytnutim zdravotniho vykonu, ktersgeasti zdravotnické dokumentace,
odpovidame, Ze jagba jej vyhotovit jako samostatny dokument pro Kazdravotni
vykon zvla¥, stim, Ze si lze #edstavit pro konkrétniho pacienta individuéln
vyhotoveny zapis, kde na jedné ligtibude poskytnut souhlas s provederiatizce
navazujicich vykoi, jez ma pacient podstoupit. Formid@y souhlas, obsahuijici
predtiS€né udaje i k jinym neZ podstupovanym vykom by mohl byt pro pacienty
zavadjici a mohl by ovlivnit jejich porozugmi danému pateni, coz by ve svém
dusledku mohlo znamenat neplatnostlodaného souhlasu se zdravotnim vykonem.

Spoleén¢ jsme tedy dospi k zawru, Ze na zaklad dostupnych pravnich norem
NELZE zatim vCR vytvdit jednotny optimalni IS pouze pro aplikaci JKLerfo akt
nelze vylenovat z procesu ziskani IS pro konkrétni navrhovaanavotni vykon,
kterém je JKL podavana. Vyhlaska MZR 439/2008 Seznam zdravotnich vykon
které taxativl vyjmenovava vSechny dosud provad zdravotni vykony nejergjsi
slozitosti ve vSech medicinskych oborech, neznanygattiravotni vykon sestavajici
z pouhé aplikace JKL. Ta je vSak sasti celérady zavaznych radiodiagnostickych
nebo kardiologickych vykanjako celku.Stanoveny ukol jsem proto nemohla splnit

4. Tento vzor informovaného souhlasu porovnat s obsahe souhlagi na péti
zdravotnickych  zafizenich ~ Jihomoravského  kraje  pouZzivanych

v kazdodenni praxi.

» DalSim ukolem moji prace bylo ziskani vizatiznych informovanych souhlas
z 5 zdravotnickych Zé&enich Jihomoravského kraje pouzivanych v kazdwoiden
praxi. A¢ se jedna o wejny dokument, ne vzdy to byl naciiém RTG oddleni
jednoduchy udkol. Souhlasy na jednotlivych pracdefsse snazim nize hodnotit
na zaklad informaci, které jsem ziskaldistudiu pramet v ramci teoretické

casti bakaléské prace.
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1. Nemocnice Beclav

V nemocnici Beclav pracuji jako radiologicky asistent jii toky. | zde se
velmi ¢asto provadi vySegni pomoci jédovych kontrastnich latek. Paciemth@zi k
vySeteni od odborného léka ¢i pres nemocrini nebo soukromé ambulance. Od
odesilajicich 1ékai ocekavame, Ze pacienta k vy&ati dikladne pripravi, podi a
spole&né s pacientem podepiSi a vyplni informovany souldagykonem, ktery je
k vySeteni nezbytt nutny. Jde o interni pravidlo nemocnice, a jedwdt/zory vSech
informovanych souhlds s vykonem, vetré Metodického listu, ma kazdy léka
k dispozici. Toto pracovist dodrzuje zasady Metodického listu intravaskulasnih
podani JKL. PRedepsanou premedikaci vtomto listu ma tedy mozmosvadni

vySeteni u rizikovych pacieiitbez nutné hospitalizace.
Mnohokrat se v praxi setkdvame stim, Zetwodlu nedostatmé gipravy
pacienta, pdgebné ped aplikaci jédove kontrastni latky, musime odmitng/Seteni na

nasem odéleni z divodu rizika posSkozeni pacientova zdravi provést.

Nedostatky v praxi komplikujici provedeni vyi&ati pomoci JKL:

Pacient pichazi:

» bez jakychkoliv informaci o vySegni, gipraw k vySeteni (lanéni)

* bez informovaného souhlasu s vykonem

e sinformovanym souhlasem, ovSsem bez vypyith Gdaj a podpif, jak
pacienta tak i odesilajiciho I&ka

* s informovanym souhlasem k jinému vy&eii, nez k jakému se pacient dostavil

* bez potebného vySéeni hladiny kreatininu v séru

* bez vyplené osobni a alergické anamnézy, kterou pacient napomgil

* bez nutné premedikacéga vySetenim u rizikového pacienta
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Lékari, ¢i samotni laboranti na naSem @thi mohou pacientovi doplinit
informace o samotném vysenhi, ale v zadnémiipad nemaji opravéni k vyplnreni
jeho osobni a alergické anamnézy a dalsidbzitych klinickych tdaj do dokumentu
jako je informovany souhlas. | kdyZ se dostakipgaveny pacient gadré vyplnénym
informovanym souhlasem r&dse jej jeS¢ Ustré dotdZzeme zda vSe opravdu souhlasi.
Nekdy se rkdy dokonce prokaze, Ze souhlas s pacientem sestelekasky
zdravotnicky personal. Takovy dokument je pro négijatelny.

Z mého pohledu jsou obsah a forma informovanychnisaiu s vykonem, ktery
je spojen s aplikaci kontrastni latky, dle vyhlagk385/2006 Sb., v nemocnici&lav
vhodreé zvolené. Dokument obsahuje vSechnyi@omé informace ktomu, aby se
pacient mohl svobod@na kvalifikovaré rozhodnout, zda riziko spojené s vykonem
podstoupi. Odéleni ma ke kazdému vykonu dle Seznamu zdravotnykbni, ktery na
odcEleni provadi, zpracovany informovany souhlas, figa& uz z vyhlasky vyplyva,
ke kazdému vykonu je nutny specificky informovanyisias.

Souhlas s aplikaci JKL je odfien od souhlasu se samotnym zdravotnim
vykonem.

Vzor informovaného souhlasu se nachazfilope¢. 1
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2. Poliklinika Breclav

Radiodiagnostické odteni na poliklinice Beclav provadi pomoci jodovych
kontrastnich latek pouze vyseni vylwovaci urografie - IVU. Pacient fighazi
k vySeteni pges mistni urologickou ambulanci a zde také obd#inejlépe s
urologickym lek@dem vyplni, informovany souhlas. Toto praco¥iSpouziva
informované souhlasy obsahem obdobné jako je tomamocnici Beclav. Jedna se
pouze o souhlas pacienta s aplikaci kontrastny.lddke vyhlasky¢. 385/2006 Sb. zde
chybi ndzev samotného vykonu. Popis postupuyeteni a dalSi poZzadavky vyhlasky
se nachazeji v tomtéz dokumentu. Samostatie ale pacient dava souhlas s aplikaci
ionizujiciho z&eni. Urologicka ambulance podava jako premedikaaigntovi ped
vySetenim 2 TBL Dithiadenu - a to s dopdamim uziti 1 TBL véer a 1 TBL 1h ped
samotnym vySéenim a nedrzi se tak Metodického listu intravagkiilédo podani JKL.
Pacient se dostavi na RTG ebihi k vySeteni samoiejme lacny, s vyplnym IS
s aktualni hodnotou séroveho kreatininu, jehoZépadbad na starosti ambulance. dest
tésne pired samotnym vySinim se jako dvoji kontrola radiologicky asisteatwesSkerée
informace uvedené v dotazniku pacienta &idiie a oviuje si tak vyplgné informace.
Poté niiZze dojit k samotnému vyseni.

Souhlas s aplikaci JKL je safésti jednotného dokumentu obsahujiciho také

informaci o samotném vyS&ni. ZvlasStnim dokumentem je pozadovan souhlas

s aplikaci ionizujiciho z#eni.

Vzor informovaného souhlasu se nachazfilope¢. 2
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3. Nemocnice Hodonin

V nemocnici Hodonin se pomoci jédovych kontrastnigtek provadi CT
vySeteni a vyl@ovaci urografie - IVU.

Veskeré informace pro pacientéed €mito vySetovacimi metodami ma mistni
radiodiagnostické odtkni zahrnuto na jednom listu A4. Souhlas je nazyjeko
Souhlas nemocného s pouzitim iokizido zdeni. Je zde zminka o kontrastnich latkach
a pipadnych vSeobecnych rizicich, ale dle vyhlagky385/2006 Sb. chybi zasadni
souhlas s witym druhem samotného vykonu, ktery bude provedemSeobecné
informace o ¥m, o jeho postupu,&etnd moznosti jinych alternativ, rizik atd. Pacient
musi mit ped vySetenim zjiSénu hladinu sérového kreatininu, 4kied vySetenim
nejist a 2h fed vykonem uzit 2 TBL Dithiadenu per os. Toto prés tedy take
nedodrzuje zasady Metodického listu.

Souhlas s aplikaci JKL je safésti jednotného, nevhodh nazvaného,

dokumentu, obsahujiciho také obecnou informaci oal&ich rizicich, ale

nezabyvajiciho se konkrétnim typem vygei.

Vzor informovaného souhlasu se nachazfilope¢. 3
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4. FN Brno Bohunice

Také Fakultni nemocnice BrnBohunice u mnoha vySeni vyuziva jodove
kontrastni latky.

Radiodiagnosticka klinika provadi vysemni pomoci jédové kontrastni latky za
piedpokladu, Ze odesilajici lékgacienta seznamil s postupem, riziky a jinou
alternativou vyséeni a zvazil vSechny individualni kontraindikacelaného pacienta.
Ziskani a sestaveni informovaného souhlasu s gaoierde ma na starosti opravdu jen
indikujici 1éka ¢i oddkleni kde pacient lezi. Pacient veSkeré dokumentepisuje na
odctleni ¢i piijmové ambulanci a pokudiife pacient k vySéeni pomoci jodové
kontrastni latky, radiodiagnosticka klinikéeplpoklada, ze souhlas k vykonu byl ziskan
a byla provedena adekvatniigrava klienta. Indikujici |ékatak obstara jak vSechny
legislativre pozadované formality, tak i laboratorni hodnotyrosého kreatininu.
Klinika nepracuje dle zdsad metodického listu.

Sestaveni informovaného souhlasu je plponechano v rukach klinika.

Pokud je pacient odeslan s zadankou k vykonu, ralibmnostické pracovigt

pirfedpokladé automaticky jeho existenci

Vzor Informovaného souhlasu se nachazfilopec. 4
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5. Nemocnice Hustopé&e

V nemocnici Hustopge se provadi pomoci jédovych kontrastnich latek
vySeteni vyluwovaci urografie - IVU.

Informované souhlasy dle vyhlaSky 385/2006 Sb. obsahuji souhlas s aplikaci
ionizujiciho z#&eni a aplikaci kontrastni latky. Chybi nazev vykenlyU. Souhlasy
mistni nemocnice obsahuji jak zaznam o souhiasesouhlasu pacienta, tak i zaznam
pro pisemné potvrzeni lékg ktery pacienta k vySeni odeslal, patil jej a vyplnil
dotaznik v piloze. Pacient musi mit zj&tu aktuélni hladinu sérového kreatininu,
vypinény IS a dotaznik a musi bytclay. Jako premedikaci podava zdejSi @ddi
Dithiaden 1 TBL per os lhied vySetenim. Nedodrzuje tak zasady Metodického listu

intravaskularniho podani JKL.

Souhlas s aplikaci JKL je safasti jednotného, nevhodh nazvaného,

dokumentu obsahujiciho také informaci o samotnémse¥eni a dopl@#ného o

souhlas s aplikaci ionizujiciho Z&ni.

Vzor informovaného souhlasu se nachaziilopec¢. 5
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5. Danym pracovistim navrhnout odstraréni chyb ¢ Upravu informovanych

souhladi.

e Zbodu 4. je jmeé, Ze ne vSechny IS odliSnych zdravotnickyctizeaich
dodrzuji obsahem a formou vyhlasku385/2006 Sb. Ne vSude jsou také
dodrzovany dopoftené postupy aplikace JKL dle Metodického listu
intravaskularniho podani JKL. Vedeni radiodiagrod&tiho oddleni jsem na

tyto skut€nosti upozornila.

6. Vytvorit dotaznik pro pacienty o srozumitelnosti informovanych souhlas.

« VytvorenimRizeného dotazniku pro pacienty vydeané JKL a odirem Gdai
od 40 pacierit v kazdém z @i sledovanych zdravotnickych iaeni jsem
ziskala mnozinu dat pro hodnoceni subjektivnihanémi gipravy samotnym
pacientem, tedy népno i napl@ni hlavniho cile legislativni Upravy -
zkvalitréni informovanosti pacienta i¢d vykonem. Data jsou shrnuta

v priloZzené databazi ve formatu Excel .
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Rizeny dotaznik pacientovi zariF‘eny na srozumitelnost pisemného souhlasu
s poskytnutim zdravotniho vykonu spojeného s podami j6dové kontrastni latky

1. Byl Vam srozumiteld vyswtlen divod vySeteni?

Ano- Ne
2. Pouil Vas léka dostaténé o nutnosti pouziti kontrastni latky?

Ano- Ne
3. Pouil Vas Iéka o postupu aplikace kontrastni latky?

Ano- Ne

4. Byl/a jste dostatn¢é seznamen/a s riziky podani jédové kontrastni fatky

Ano- Ne
5. Byl/ajste sezndmen/a gipravou na vySéeni?

Ano- Ne
6. Byla Vam jiz v minulosti aplikovana kontrastni latk

Ano- Ne
7. . Byly Vam lékaem zodpowzeny veSkeré Vase otazky?

Ano- Ne
8. Byl personal ochoten s vy&ienim a pomoci &hem vySeteni?

Ano- Ne
9. Byl/a jste u¢domen/a o fipadné moznosti odmitnuti vyseni?

Ano- Ne
10.Byl pro Vas Informovany souhlas srozumitelny?

Ano- Ne
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Rizené dotazniky statisticky vyhodnotit.

Uvadim vysledky statistického hodnoceni dat uvedenybodu 6., u kterého
jsem uvitala radu a pomoc odborného statistikavafginymi dotazniky tak byla
moznost hodnotit Usgnost z hlediska nalezitého @eni pacient pred

vySetenim s aplikaci j6dové kontrastni latky v jednattik nemocnicich.

1. Byl V&m srozumitelné vysvétlen ddvod vySetfeni?

nemocnice ¢. 1 2 3 4 5
ano 34 27 38 16 16
ne 6 13 2 24 24

2. Poucil Vas |ékar dostate¢né o nutnosti pouZziti KL?

nemocnice ¢&. 1 2 3 4 5
ano 28 15 31 22 9
ne 12 25 9 18 31

Uspéch pou éeni pacient & v nemocnicich

O 1. Byl Vam srozumitelné wysvétlen divod wSetfeni? - % ano
W 2. Poucil Vas |ékaF dostate¢né o nutnosti pouziti kontrastni latky? - % ano

100,0
90,0 e ol
80,0—g5,0
70,0+ 77,5
60,0 |70 67,5
% 50,0/ ry
40,0
30,077 37,5 40,0 40,0
20,0+
10,0
0,0

1 2 3 4 5

Nemocnice Poliklinika Nemocnice FN Brno- Nemocnice
Hodonin Breclav Breclav Bohunice  Hustopece
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3. Poucil Vés lékar o postupu aplikace KL?

nemochnice ¢&. 1 2 3 4 5
ano 7 35 21 35 18
ne 33 5 19 5 22

4. Byl/a jste dostate¢né seznamen/a s riziky podani JKL?

nemocnice ¢&. 1 2 3 4 5
ano 33 38 30 28 12
ne 7 2 10 12 28

Uspéch pou éeni pacient & v nemocnicich

O3. Poucil Vas lékaf o postupu aplikace kontrastni latky? - % ano
m4. Byl/a jste dostatecné seznamen/a s riziky podani j6dové kontrastni latky? - % ano

100,0
90,0 95,0 o
80,0+ o 87,5 87,5
70,0 : —
60,0
0% 500
40,0
30,0
20,0
10,0* 17,5
0,0

52,5

30,0

1 2 3 4 5

Nemocnice Poliklinika Nemocnice FN Brno- Nemocnice
Hodonin Breclav Bfeclav Bohunice  Hustopece
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5. Byl/a jste seznamen/a s pfipravou na vySetfeni?
nemocnice €. 1 2 3 4 5
ano 5 29 39 14 17
ne 35 | 11 1 26 | 23
6. Byla Vam jiz v minulosti aplikovana KL?
nemocnice ¢. 1 2 3 4 5
ano 1 9 3 6 2
ne 39 | 31 | 37 | 34 | 38

%

Uspéch pou éeni pacient & v nemocnicich

O5. Byl/a jste seznamen/a s pfipravou ha wSetfeni? - % ano
m 6. Byla Vam jiz v minulosti aplikovana kontrastni latka? - % ano

100,0
90,0

(97,5

‘ ,

80,0
70,0 —

60,0 725

50,0

—

40,0
30,0

20,0

0,0-

22,5

= 42,5
35,0

@

15,0

10,0
1

2

3

Nemocnice Poliklinika Nemocnice
Breclav

Hodonin Breclav

71

4

FN Brno-

Bohunice

5

Nemocnice
Hustopece




7. Byly Vam lékafem zodpovézeny veSkeré VaSe otazky?

nemocnice ¢. 1 2 3 4 5
ano 17 18 8 32 16
ne 23 22 32 8 24

8. Byl persondl ochoten s vysvétlenim a pomoci béhem vySetreni?

nemocnice ¢. 1 2 3 4 5
ano 26 19 9 33 14
ne 14 | 21 31 7 26

Uspéch pou éeni pacient & v nemocnicich

O 7. Byly Vam lékafem zodpowezeny veSkeré Vase otazky? - % ano
Wl 8. Byl personél ochoten s wswetlenim a pomoci béhem wSetfeni? - % ano
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9. Byl/a jste uvédomen/a o pfipadné moznosti odmitnuti vySetfeni?

nemocnice €. 1 2 3 4 5
ano 4 9 6 7 26
ne 36 | 31 | 34 | 33 | 14
10. Byl pro Vas Informovany souhlas srozumitelny?
nemochnice ¢. 1 2 3 4 5
ano 15 | 21 | 35 | 29 | 24
ne 25 | 19 5 11 | 16

Uspéch pou éeni pacient & v nemocnicich

O9. Byl/a jste usedomen/a o pfipadné moznosti odmitnuti wsetfeni? - % ano

m 10. Byl pro Vas Informovany souhlas srozumitelny? - % ano
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100% - 40 dotaznikna kazdém pracovisti
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PomociRizenych dotaznik pro pacienta i@d aplikaci jodové kontrastni latky
doSlo k pokusu porovnani ¢ianosti informovanosti pacieint na vybranych
zdravotnickych pracovistich. Dotaznik se skladaOzdtazek a na kazdém &tp
nemocnicich byl vzdy u 40 lidi s moji pomoci vydin Odpo¥di maji vzdy d¢
moznosti, ano a ne. Nejvyssiignost tedy mohla vzniknout u pozitivniho zodpoeni
vSech otazek dotazniku. Vysledky byliepedeny na procenta depeseny do graf
aspesnosti. Kazdy graf obsahuje vyhodnoceni vzdy dvidzek. Z grai je Z'ejmé, ze
kvalita informovanosti pacientaigd vykonem se vyraZnliSi nejenom mezi
jednotlivymi zdravotnickymi zdzenimi, ale také v jednom iZaeni mezi sledovanymi
parametry. Je toifpdevSim zfpisobeno odliSnym postupentipravy pacienta ied
aplikaci kontrastni latky vybranych pracayigkteré jsou jednotl& popisovany ve
Vysledcich této prace. Statistické zhodnoceni hanitg odpo¥di mezi nemocnicemi
bylo vyhodnoceno kontingeénimi tabulkami s vyhodnocenim pomoci Chi kvadrétiute
uvedeného vifloze ¢.6. Pro jednotlivé otazky bylo vyhodnoceno, zda por@
zastoupeni pozitivnich odpédi se mezi nemocnicemi neliSi. Tato hypotéza (o

neliSicim se zastoupeni pozitivnich odgaiy byla zamitnuta, a to:

e prootazky ¢. 1 az 5 a 7 az 10 na hladimyznamnosti 1%o, pro otazku 6 na

hladiné vyznamnosti 5%.

Odpowdi na otadzky jevi mezi nemocnicemi statisticky vgamou
nehomogenitu. # bliz§im pohledu na poénné zastoupeni odpédi pro jednotlive
otazky vyplyva, Ze pro &Sinu otazek existuje vzdy nemocnice, ktera se ddi
ostatnich.

Otestovali jsme i statistickou vyznamnost odliShasto nemocnice od ostatnich

s vysledky:

* Nemocnice Hustoge se liSi statisticky vyznamima hladig vyznamnosti 1 %o

od ostatnich nemocnic v otazkaech.,2,4 a 9.
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Nemocnice Hodonin se liSi statisticky vyznamma hladig vyznamnosti 1 %o
od ostatnich nemocnic v otazkécts,5,10.

Poliklinika Breclav se liSi statisticky vyznamma hladig vyznamnosti 1 %o od
ostatnich nemocnic v otazée6.

Nemocnice Beclav se liSi statisticky vyznarmma hladig vyznamnosti 1 %o od
ostatnich nemocnic v otazkath7 a 8.

Fakultni nemocnice Brno Bohunice &chto testech nikde vyslogmefiguruje,

protoze nikde se nejevi jako extrémni.
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5. Diskuze

Zavaznost problematikyfipravy pacienta v ramci podani jédové kontrastni
latky, zvlaS€ u rizikovych nemocnych afp uziti vySSich koncentraci a objém
kontrastni latky je z literatury v praxi nepochybdatim v Zadnémifpadt neexistuje
kontrastni latka bezpea lidskému organismuCeska radiologicka spalost se
pokusila datceskym radiologm a indikujicim Iék&im urity navod k postupu v tomto
smeru, ktery n€él shrnout sotiasné poznatky o dané problematice, a vydala jepdar
Metodického listu, ktery MZCR povysilo z#azenim do ¥stniku na legislativé
zavaznjSi dokument. Jak ukazuji vysledky naSehaeddt radiodiagnosticka pracowist
vSak nejsou ve svém postupu timto dokumentem zacetana. Mnoha pracoviste
svych lokalnich standardech postupuji #kiadu ve ¥ci pripravy antihistaminiky
opatrré a zatim se drZittbe zavedenych a praxi &enych postufp. Nelze se tomu
divit, alergoidni reakce fize byt i smrtelna a pocit zvySeni pacientova b&zjeejiste
pro vySetujiciho ugitou satisfakci. S ohledem na velmi nizkou cemtiglergickeé
piipravy, jednoduchost, dostupnost a neSkodnost naie mit k tomuto pistupu
Vazrejsi namitky.

Mnohem obtizyjSi je feSeni problematiky prevence kontrastem indukované
nefropathie (CIN), ktera se v obdohied a po vykonu dotykaredevsim klinickych
pracovi§. Radiolog zde {sobi edevsim jako kortma kontrolni instance a nehby
bez adekvatniho rozboru laboratorniho a klinickéhélezu bezhlay aplikovat
kontrastni latku kdekoli a komukoli. Vykon byehbyt planovan tak, aby bylo podano
minimalni nutné mnozstvi a koncentrace kontragttkiyla u rizikovych nemocnych by
to mela byt latka nejkvalitgjSi. Velmi zasadni je vSak z hlediska radiolog&IN p&e
0 pacienta &hem dlouhotrvajicich vykan a po vykonech s aplikaci velkého mnoZstvi
kontrastni latky. Zde musi sdm radiologegevsim dobrou intravenosni hydrataci,
piedejit poSkozeni ledvin nemocného. Ostatnismpy ochrany ledvin zatim nejsou
z hlediska dginnosti Wdecky oefené. NaSe studie ukazala, Ze problému prevence CIN

se disledrg vénuji pouze Bkterd pracovist
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Co se tye informovaného souhlasu s podanim kontrastni |§&yytrhovani
tohoto problému z celkového kontextu pro¥d&ho vySdeni nevhodné. Navic
podepisovani takového dokumentu bezgembt pied vykonem uvadi nemocného do
nepaticné stresové situace a nemocny négatkladané informace schopen adekvatn
zhodnotit. Informovany souhlas k vykonu musi kompétepostihnout vSechna rizika a
nemocny jej musi studovat s dostatgm predstihem, v klidu a v jedné débJe proto
logické, Ze povinnost ziskat od nemocného komplesouhlas s poskytnutim
diagnostického nebo terapeutického vykonu je nanstklinika a radiolog mu musi
poskytnout adekvatni a aktualni informace k sestavsouhlasu. To naprosto
nevylwuje i aktivni podil radiologa na ziskani souhlasdetré jeho rozhovoru
s nemocnym¢i jeho pibuznymi o pébéhu a rizicich velmi zavazného vykonu.
V piedtiSenych a pauSalizovanych informovanych souhlasech skgyva velké
nebezpél odklonu od skutné problematiky dotykajici se konkrétniho nemocnéh
tim i nebezp& pravniho zpochyhmi Ukonu poskytnuti informovaného souhlasu
s vykonem. Domnivame se proto, Ze postup Radidtégitiniky Bohunice je u nami
sledovanych zdravotnickychizzeni nejsprawjsi.

Vhodna forma informovaného souhlasu a podani pnadikly nemocnému je
zasadni pro jeho spravné rozhodnuti, zda vykontpods nebo ne. Snazili jsme se
statisticky tuto zalezitost dokazatiedpokladame-li, Ze vzorek paciénha kazdém
sledovaném pracovisti je dostgicim piifezem populace z hlediska&ku, intelektu
apod., lze tvrdit, Ze existuji vyrazné rozdily p&&nosti pi informovani pacienta jak
mezi zdravotnickymi zZdzenimi, tak mezi jednotlivymi poloZkami z niché proces
informovani sklada. Detailni rozbor této probleikyaby si vyzadal dalSi samostatnou

velmi nar@nou studii.
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6. Zaver

Bakaldska prace na témaijfprava pacientaipd parenteralnim podanim jédove
kontrastni latky" n§ velice obohatila o spoustu novych cennych infoimac

Podrobnym studiem dané problematiky jsem doSlaviraaze zasady nitrozilni
aplikace jédovych kontrastnich latekepledré shrnuje Metodicky list intravaskularniho
podani jodovych kontrastnich latek &lInby slouzit jako metodicky navod spravné
klinické praxe pro kazdé radiodiagnostické pragwviv Ceské republice. Mym
statistickym vyzkumem na Siznych zdravotnickych Z&enich Jihomoravského kraje
jsem zjistila, Ze tomu tak stale je$ta vSech pracovistich neni.

Kazdy diagnostickyi 1écebny vykon je zasahem do osobni svobody a i fyzickeé
integrity nemocného. A proto je u vSech vy8eich, kdy je pacientovi podavana jédova
kontrastni latka, dle vyhlasky. 385/2006 Sb., o zdravotnické dokumentaci, nutny,
pacientem podepsany, zaznam o informovaném souklpseakytnutim zdravotni pé.
Tato vyhlaSka fesré stanovuje jak ma informovany souhlas svou formalbsahem
vypadat. Festo se informované souhlasy pouZivané v kazdadderaxi na naSich
pracovistich stale od sebe liSi. K porovnani romfti uvadim #kolik vzora
v Prilohach prace. Bohuzel takiize stale dochazet na radiodiagnostickych pracotisti
k nedostatkm pfipravy pacienta i@d aplikaci kontrastnich latek, kterym se da
dodrzenim této vyhlaskyredchazet.

Mym cilem bylo vytvdeni jednoho uceleného informovaného souhlasu pro
vSechny vykony s aplikaci jodové kontrastni latky.vSak podrobnym studiem a
oslovenim advokatni kanceéé zabyvajici se zdravotnickou problematikou, kteria
poskytla rozbor této problematiky, jsem na zaklatekazek tento cil nemohla splinit.
PredevSim z tohotvodu, Ze jiz z vyhlasky vyplyva, Ze ke kazdému gdtaickému
vykonu je nutny zdznam o souhlasu k viget tykajici se pouze daného zakroku a to
hlavre z divodu pehlednosti a jednoduchosti informovanosti pro paoisficiho
pacienta.

Statickym vyhodnocenim dotaziiikircenych pacieritm jsem se pokusila &git
praktickou uspSnost informovanych souhiasna vybranych pracovistich. Zde se
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potvrdila vyznamna rozdilnost stuprnformovanosti pacieit pred aplikaci jodové
kontrastni latky. Bvoda je mnoho, s8kdy od nedostatmosti informovaného souhlasu
az po jeho Uplnou absendied podstupovanym vykonem. Ale jako hlavni nedoktate
tohoto tématu vidim v tom, Ze Metodicky list am§i zdravotnicko-pravni legislativa
nereSi Fehledé problematiku kdo zodpovida za spravnost avédyhodnost
informovanych souhlds kdo by n&l s pacientem souhlasy vyylvat a samotného
pacienta ped vykonem informovat afjpravovat.

Doufam, Ze ma prace obohd&ten&e o nové poznatky a ziska tak uceleny
piehled o této problematice.

Ziskané ¥domosti se budu snazit pouzit v praxi na mém piidticv zdokonalit
tak pripravu pacientaiied podanim jédoveé kontrastni latky a vyhnout septadkozeni

zdravi pacienta nezadoucingiriky organismu na podanou latku.
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9. Prilohy Priloha ¢.1: Informovany souhlas nemocnice Beclav

Nemocnice Bfeclav, pfispévkové organizece

U nemocnice 1, 680 74 Bfeclav,
140z 00 390 780; Tel: + 420 548 315 111 fax +420 518 372 142

-, POUCENI O VYKONU
JMEN0 8 PRIMENT PACIBNLA ........covcrinrsisiossiisemrusmmniees vir s sbesnssssienes ves s sams s sssnisss Bl e
Jméno a pfijmenl zakonn&ho zAstupce (OPAtrOVNTKE)™ ©..........ccoimmmisimimsm st s sanane oo
OABIBNL . ... oo e eee crsraressssesssesenereensee- POUGENT provad8jiel lkal:... ... ...
VéZend panl, vdieny pane,

rozhodl/a jste se, fe proveden/ doporuteného vykonu svéiite nasemu oddélen!. Dékujeme Vém za divéru.
Prosime Vés, abyste si bedlivé procet/a nésledujic! informeci a stvrdil/a svym podpisem, 2e jste se s fejim
obsahem sezndmil/a a dévéte souhlas k vykonu.

Povatujeme za svoji povinnost informoval Vés o vykonu srozumitelnou a pravdivou formou, ve kieré
nezamiéujeme 2édnou zdvaZnou skutetnost.
Pokud Vam néco nebude jasné, obratte se na pfijimaciho nebo odetiujiciho iékafe, nebo priméfe oddélen,
kfelT Vém rédi podajl podrobnéjsi vysvétieni.

Nazev vykonu: RTG VYSETRENI A APLIKACE KONTRASTNI LATKY

Informace o povaze onhemocnéni:
Pacient prohladuje, 2e byl svym indikujicim (o8etfujicim) iékafem informovan o povaze onemocnénl, a 2e
mu byly vysvétieny divody, pro& mé vySetfen! podstoupit.

Cll a povaha vy&etfeni:

Charakter nékterych onemocnéni vy2aduje podéni kontrastni latky a v téchto pfipadech se kontrastni latka
aplikuje do cévy - do 2ily (CT vyS,, vylubovaci urografie, flebografie) &i do tepny (angiografie). Néktera
vyBetlen! (cystografie, brenchografie, ascendentni pyelografie, ERCP, nastfik T-drénu, evnt, jinych télnicn
dutin) vy2aduje pou2itl kontrastni latky. PouZiva se speciaini rentgen-kontrastn tekutina - jodové kontrastnl
\atka, ktera se aplikuje bud pomoci tiakové stifkatky &i ruéné.

Otekévany pfinos vySetfeni:
Objasn&nl povahy onemocnéni.

Postup, jak se aplikace kontrastni litky provadi:

Pred vySettenim je do 2ily zavedena tenka plastové trubitka (kanyla) & jehla, kterou se aplikuje kontrastni
4tka, Zavedsni kanyly se provadf vpichem do 2lly. Samotna aplikace kontrastni létky mirze vyvolat pocity
tapla v hlavé & krku, pocity na mo&enl a jiné. Aplikace kontrastni latky mize vést k alergicke reakci, jako pfi
podanl jakéhakoliv [iného lédiva.

Po vySetten pacient setrva cca 20 minut v Gekamé a pokud se cftl dobfe, ml2e odejit.

Angiografické vy&etfenl se provad| za hospitalizace a kontrastnl latka se aplikuje do tepenného fediété.

U ostatnich vysetfeni se aplikuje k.. vétSinou pomocl injekén! stfikadky rugnd, jejl mno2stvl se Fid

vySetfovanou oblastl.

Rizika a komplikace pfi vySetienl:

- Plergicka reakce (nevolnost, dechové potiZe, vyrdzka, otok, anafylakticky &ok), pticemz t&2ké formy
téchto reakel vy2aduji ryehly lékarsky zékrok s uloZenim 22 iemocnidni li2ko, vyskyt takovychto reakel
nelze pfedem pledvidat.

- Selhani ledvin {u pacient s onemocnénim ledvin) vyZadujici daisi nemocnitni péél.

- Komplikace v mist® vpichu — zénét v podkol, zanét ily, do kieré byla latka vpravena, vpraveni
kontrastnf tatky mimo cévu.

Alternativni postupy:

Pacient prohiaduje, 2e byl o moznostech vySetfenl, pfi kierjch nenl nutné podani jodové kontrastnl latky, a
ktera vyulvajl Jinych zdrojl: energie ne2 Je ionizujici zafenl (ultrazvuk, magnetické rezonance apod.)
informovén svym osetfujicim lékafem.

Prévo odmitnout navrhované vySetfenl:
Po rozhevoru s lékafem méte pravo nesouhlasit s navrhovanym vykonem. Pokud souhlas nebude déan, lékaf
\Vam vysvétll mo2né nasledky odmitnuti a utinl zaznam, kiery oba podepiSete.

Strana 1 (celkem 3) 023RDO
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DOTAZNIK
RTG VYSETRENI S APLIKACI KONTRASTNI LATKY

Zédéme Vs o uveden| pravdivych a apinych udajii. Odpovéd| oznatle X

1. Jste alergickyla na néktery typ 16ki? ano 1 ne [
Pokud ano, na Které I&ky? (VWPIBLE)... ....ovw i irmmmim i

2. Létite se s cukrovkou? ano 1 ne [
3. Jaké uzivite léky?

4. Létite se se dtitnou Etazou? anvo (1 wne O

Pokud ano, jaké léky uZivate:

5. Méte astma? avo L1 w~e [
6. Jste alergicky/é na vieli nebo vosi bodnuti? ano 1 ne [
7.V den vySetfeni musite pfijit nalaéno.

8. Dostalla jste premedikaci? (Dithiaden, Zyrtec, Zaditen) ANO O w~e O

Pokud uZivite peroraini antidiabetika (METFORMIN, GLUCOPHAGE, SIOFOR, GLIBOMET,
GLUFORMIN, DIAPHAGE, ADIMET, SILUBIT RETARD, ADEBIT, METFIREX) - nutnd konzultace
s diabetologem!

Pokud uzivate léky na ovlivnéni funkce Stitné 2ldzy (CARBIMAZOL, THYROZOL, PROPICYL) - nutné
konzultace s endokrinologem!

Tyto kanzultace jsou nutné z divodu potfeby vysazenl téichto léki pfed podénim kontrastni létky na dobu,
kterou urél odbarny: fékal.

Prohl&senl lékafe &l zdravotni sestry, podévajici kontrastn| latku:

Prohladuji, e jsem vyse uvedensho pacienta (popfipadé jeho zdkonného zéstupce) srozumitelnym

zplsobem poudil/a o aplikaci kontrastn! létky a o moZnych kontraindikacich (alergie, DM, pHprava

k vy3etfenl).

BT, 1y R STT N S . e A b

Jméno a pijemni aplkuficl 08ODY:........ocium s e
podpis

Prohl&Seni vysetiujici osoby provadéjici vykon:

Prohlasufi, 2e jsem vy&e uvedeného pacienta (popfipadé jeho zékonného zésfupce) srozumitelnym

1ptisobem pouéil/a o plénovaném vydstfen| a to véetnd upozoméni ne moz2né komplikace. Phipadné otdzky

byly zodpovézeny.

JMENO & PHIBMNT VYBBIUJIC 0S0BY:. .. ovceursrss s st srs e sttty e s T
podpis
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Souhlas pacienta (nebo zédkonného zastupce):

PFi piném védomi a nikoli v tisni stvrzuji svym podpisem, Ze jsem bylla vyse uvadenym lékafem
podrobné a srozumitelnd in{ormovéan/a a poudenia o planovaném vykonu a vdech souvisejicich
skuteénostech, zejména o moZnych variantach, postupech, nasledcich a komplikacich, o charakteru
a o odekavaném vysledku vySetfeni. Bylla jsem rovnéz upozornénfa na eventuein| nutnost vykon
rozéifit nebo modifikovat v zavislosti na aktualnim stavu a okolnostech, Mélia jsem moznost poloZit
dopliiujici otazky, které mi byly srozumiteln& zodpovézeny, a bylo ml umoZnéno vée si fadné
rozvazit. Poskytnuté pou&eni povazuji za dostateéné, nemam dalsi dotazy.

Souhlasim s provedenim vyée jmenovaného vykonu a bylia jsem pougen/a o moznych rizicich, ktera
miiZe pfinaset.

Bylla jsem informovéan/a o skuteénostl, e pf navrieném zpusobu léteni muZe dojit ke vzniku
zdravotnich komplikaci, popiipadé nasledkd.

Souhlasim s uvefejnénim udaji, které byly lé&enim ziskany, ve védeckych publikacich a to vyluéné
anonymni formou.

Souhlasim, pokud to moje nasledujici l6&eni vyzaduje, s pfedavanim néleza a dat dalgim |ékafam,
zdravotnickym zafizenim, zdravotnim pojistovnam v rozsahu, ktery povoluje zakon o0 ochrané
osobnich (dajd.

Na zakiadé tohoto pougeni prohlasuji, Ze jsem plné srozumén/a s navrzenym vysetfovacim
postupem.

Volbu diagnostického postupu, ktery mé vést k dokonalejsimu stanoveni diagnozy, ponachavam na
\ékafi a spolupracujicim personalu.

N it o e e PR ST BRI i i [ 1 RN

POAMIS: 1oo vrrsesens nargas srsnssarsemesnsin spasnians buius
pacient
(zakonny zastupce/opatrovnik)

Prohiasen! indikyjiciho (osetfujicino) |ekare:

Prohlaguji, Ze jsem vyse uvedeného pacienta (jeho zakonneho zastupce) srozumitelnym zplsobem
informoval o povaze onemocnéni, o otekavaném plinosu daného vysetfenl vietna alternativnich moZnosti a
jejich vyhodach a nevyhodach,

e et i datumy s BEB s aar resrs arndbi e

POOPIS: 1o vovevmnncmnmesmasrerasnndiant chisiane ke sists
pouten| provadéjici Iekaf
Nesouhlas pacienta (nebo zékonného zastupce):

Po podrobném vysvétieni a objasnéni jsem navrhovany vykon odmitijfa. Bylia jsem dostateins
informovan/a o svém zdravotnim stavu, moznych nepfiznivych nasledcich a rizicich, které pro mé
mohou v disledku odmitnuti vykonu nastat.

PH piném védoml a nikoli v tisni stvrzuji svym podpisem, Ze jsem bylla podrobné a srozumiteiné
informovén/a o shora uvedenych skute&nostech, kterym jsem piné porozumél/a. Méla jsem moZnost
polozit dopliiujici otazky, které mi byly srozumitelnd zodpovézeny, a bylo ml umoZnéna vée si Fadné
rozvait. Poskytnuté pouceni povazuji za dostate&né, nemam daléi dotazy. Pfes toto vyslovné
pou&eni odmitdm vykon RTG vysetfeni a aplikaci kontrastni latky.

[07:111]] | HOTSPUUO APPSR SR T T L VRO —

Podpis: ...oociieaian
paclem pouéeni provadéjici

lekat
(zakonny zastupce/opatrovnik)

Jméno a pifjmeni svédka™...........
POAPISI....orvimiyan sudamsdamaniiinns

*V pfipadd, 2e pacient odmiti pfes nale2ité poutenl potfebnou pédéi a zdroven odmitl tento sviif projev vile
podepsat — nutno jmeno 8 podpis svédka,
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Nemaocnice Bfeclav, pfispévikové organizace

U nemocnice 1, 690 74 Bfeclav,
150 00 390 780; Tak +420 518 315 111 fax +420 516 372 112

o POUCENI O VYKONU

Jméno a pfliment pacienta; ... .. e i sen e T R D S
Jmeno & plijment zakonného zéstupos (opatrovnlka]™ | .o e e :
Oddiant. ..o e POUSeN! provade)lcl léka?

VaZend panl, valeny pana.

rozhodl/a jste ss, fe proveden! doporudendhao wykonu svéffte nademu odedlen! Povaijeme za svoli povinpost informoval
Véz o whonu srozumitelnou & pravdivou formou, ve které nezamitufame 2adnow zévainou skutednost. Persondiem oddélen!
Vdm budou poskytnuty informace tykaiiol se provadéndho vydetfeni. Pokud Vam néco nebude jozneé, obreile se ne
pfifimactho nebo ofelfuficiho lékals, nebo priméfe odddian!, kiefl Vam rdd| podafi podrobndisi vysvétien!. Dékufame Vém za
diviéru, Prosime Vda, abyate & bedibeé prodeila & depinilia infarmeei na str. 2 & sivrdil/s svym podpisem, 2o [sta & pbsahem
poskytnutyeh informaci seznamilfa a dévate souhlas k vikom),

Nézev vikonu: RTG VYSETRENI 8 vyUZiTiM ioNizuJiciHO ZARENI

Souhlas - viz. str. 2

Nesouhlas pacienta (nebo zékonného zéstupce):

Po podrobném vysvétlen a abjasnéni jsem navrhovany vykon odmitifa. Bylia jsem dostateénd Informovani/a o svém

zdravotnim stavu, mognych nepliznivich nasledcich a rzlcich, kterd pro mé mohou v disledku odmitnuti vikonu

nasiat.

PH piném vwédomi & nikoll v tisnl stwrzuji svym pod 1, #e |sem bylla podrobné a srozumitelnd informavénia

o shora uvedenjych skuteénostech, kierym jsem pind porozumélia. Mél/a jsem moZnost polodit dopifiulici otizky,

ktaré mi byly srozumitelnd zodpoviizany, a bylo mi umonéno vie si fadné rozvalit. Poskytnuté pouteni povakufi za
Ené daldj d y. PPes toto vyslovné poudeni odmitam vikon vyBetten! s vyukitim lonlzujiciho zifeni.

s Bleciavi
DRl overivreniiranarbrenipencrs  BEBE i Ll

paciant pouteni provadéjict lakal
{zdkonny zéstupcalapatrivnik)

Paclent se odmit! / nemohl s ahledem na svd] zdravetnf stav 2 d0vodi, . oo e

podepsat, svou vill vBak projewi takto:

Jméno a pliimen| svédka (zdravotnicky pracoviik) ...

* nehodici se Bkrindte
= ) ogeb nezistiljch, pacienti zbavenych zpdsobllest k prévaim Gkonim nebo paciantl & omezanou zpdsobliostl k pravnim GkonGm
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Souhlas pacienta s vy$etfenim s vyuZitim ionizujiciho zareni

Iméno a pifimenl pacienta:. ... ..o s e

Datum vydetifeni:
Oemxite X

Jsem gravidni D
VR s
Scuhlas ta (nebo za =

i

JH

174 pindim vidomi a nikoli v tisnl styrzuji svym podpisem, Ee jsem byl/a podrobné a srozum
shutefnostech, rejména o moEnych varfantich, nisledcich
rozdifit nebo mo_ﬂﬂluwl'l.v

a o viech souvisejicich
upororaén/a na eventuelni nutnost vykon

Nejsem gravidni D

T\ T

mibiEu byt gravidni

[]

M

Iteind informavén/a o plénovaném vikonu
postupech, a komplikacich. Byl/a jsem rowné:
zavislostl na aktuklnim stavu » okolnostech. Miija jsem

w, @ bylo mi vie si Fidnd roxvadit. Poskytnute

&

moknost palofit do othzky, kterd mi
pouteni it pngmt o g bt S

V Biechvi

Batumt e L T —

pacient
(zékanny zéstupce/opetrovnik)
t

P

" pougent provadigici lékaf

Poznamia
Souhles radiologiciého ldkale s indikach: . m
[

Pouiité ochranné pomiicky: zastéra limeae ochrana gonad
. Expoziini hodnoty (v plipadd kdy? se li4{ od expozicni tabully) Pro skiagrafii
i oblast projakca kv mAs vzdblenost OF u:p-o:. | ohnisko farmat ]pomimlm}
‘. I . 1 - | |
d et i R A A | . |
i N | i ] =il |
| == =
L ia = 1
J —— 4
L !.,—.... — ___l_._!_ﬂ__.__l_._.__,_ _I

Expozitni hodnoty (v pripadé kdy? se

&1 od expoziéni tabulky)

Pro skiaskopii

AT 4 ek

mas ski

oblast projekee | kVskiagr

vrd it OF | fra ]

= 1

Al

Strana 2 (celkem 2) GRaRDO

88



Nemocnice Breclav, pfispévkova organizace
U nemocnice 1, 690 74 Breclav

POUCENI O VYKONU

.

-

Véazend/y pani/e,

rozhodl/a jste se, Ze provedeni doporu¢eného vykonu svérite Radiodiagnostickému oddéleni. Dékujeme
Vé&m za divéru. Prosime V4s, aby jste si pozorné precetl/a nésledujici informaci a stvrdil/a svym
podpisem, Ze jste se s jejim obsahem seznamil/a a davéte souhlas k vykonu.

PovaZujeme za svoji povinnost informovat V&s o vykonu srozumitelnou a pravdivou formou, ve které
nezamlCujeme Zadnou z&vaznou skute¢nost.

Pokud Vam nebude néco jasné, obratte se na oSetiujiciho lékare nebo na primére naseho oddéleni,
kteri Vam rédi podaji podrobnéjsi vysvétleni.

Nazev vykonu: IVU - vyluéovaci urografie
RTG vy3etfovaci metoda s podanim kontrastni latky do Zily, umoziujici zobrazeni dutého systému
ledvin a vyvodnych cest.

Duvod k provedeni vykonu:

- podezfeni na vrozené anomalie a ziskané patologické stavy ledvin a mocovych cest
- diferencialni diagnostika patologickych procest v retroperitoneu a malé panvi.

Co se stane, pokud se vykon neprovede:
Muze negativné ovlivnit naslednou Ié¢bu

VyS$etiovaci postup:

Priprava pacienta

1. Pacient je Iékafem radné poucen o vySetfeni, za jakym (¢elem se provadi a jaké mohou nastat
komplikace.

2. SZP pacienta pfipravi po psychické strance.

3. Zaijisti 2 dny pfed vy$etfenim podavat bezezbytkovou, nenadymavou stravu, nutné je podavani
Espumisanu 3x2 tbl..

4. 1den pred vySetfenim podat projimadlo, eventualné nalev (pacient musi byt vyprazdnény, pokud
neni, snimky jsou neptehledné).

5. Pokud je termin vySetfeni rano, od pllnoci pacient neji. Vysetieni odpoledne — pacient se lehce
nasnida.

6. V den vy$etfeni rano podat glycerinovy &ipek.

7. Pred vy8etfenim musi byt pacient dostate¢né hydratovan, 4 hodiny pfed vysetfenim nepije.

8. 1 hodinu pfed vySetfenim — Dithiaden 1 tbl. p.o. nebo % hodiny pfed vysetfenim Dithiaden 1
amp. i.m..

9. Pokud ma pacient zavedeny mo¢ovy katétr, uzavrit.

10. U diabetikl je nutné tuto skuteénost nahlasit z diivodu prednostniho vysetreni.

Pracovni postup na RDO

1. Intravendzné se podava asi 60 ml kontrastni latky.

2. U zvlast tézkych pacientl asistuje lékai ARO.

3. Pacient je po dobu asi 45 minut vySetfovan vleze na snimkovacim stole, kde se provadi
v uré¢itém ¢asovém rozestupu snimkovani. Pfi zpomaleném vylu€ovani se provadéji opozdéné
snimky i po nékolika hodinach.

4. Pacient se po vy$etfeni vymoci, zacévkovanym pacientim se katétr napoji na sbérny sacek.
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Ocekavany vysledek: informace o funkci ledvin, zobrazeni dutého systému ledvin, mo¢ovodl a
mocového méchyfe

Komplikace: vztahuji €K aplikaci kontrastni latky — mozna alergie

Souhlas pacienta (nebo zakonného zastupce):

PFi piném védomi a nikoli v tisni stvrzuji svym podpisem, ze jsem byl/a podrobné a srozumitelné
informovan/a o planovaném vykonu a o vSech souvisejicich skuteénostech, zejména o moznych
variantach, postupech, nasledcich a komplikacich. Byl/la jsem rovnéz upozornén/a na eventuelni
nutnost vykon rozsifit nebo modifikovat v zavislosti na aktualnim stavu a okolnostech. Mél/a
jsem moznost polozit dopliujici otazky, které mi byly srozumitelné zodpovézeny, a bylo mi
umoznéno vSe si fadné rozvazit. Poskytnuté pouéeni povazuji za dostate&né, nemam dal$i
dotazy.

POARIS! iiirinis somiinn s ioicsmsimosnmmmmmmrsmmmms L e oo e s e oo o s
pacient pouceni provadeéjici lékar
(zékonny zastupce/opatrovnik)

Nesouhlas pacienta (nebo zakonného zastupce):

Po podrobném vysvétleni a objasnéni jsem navrhovany vykon odmitl/a. Byl/a jsem dostateéné
informovan/a o svém zdravotnim stavu, moznych nepfiznivych nasledcich a rizicich, které pro mé
mohou v dusledku odmitnuti vykonu nastat.

Pfi plném védomi a nikoli v tisni stvrzuji svym podpisem, Ze jsem byl/a podrobné a srozumitelné
informovan/a o shora uvedenych skute€nostech, kterym jsem piné porozumél/a. Mél/a jsem
moznost polozZit dopliujici otazky, které mi byly srozumitelné zodpovézeny, a bylo mi umoznéno
v8e si fadné rozvazit. Poskytnuté pougeni povazuji za dostate&né, nemam dal$i dotazy. Pres toto
vyslovné pouéeni odmitam vykon Vylu€ovaci urografie

OIS oo niipmpmomesessonn sEnBEEAmE ©  eiokis o seamm s aasmsmmmns oo
pacient pouceni provadeéjici lékar
(zékonny zastupce/opatrovnik)

*V pfipadé, ze pacient odmitl pres néleZité pouceni potiebnou péci a zéroveri odmitl tento svij projev vile podepsat
- nutno jméno a podpis svédka.
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Piiloha &.2: Informovany souhlas polikliniky Breclav

Radiologické oddéleni Polikliniky Bfeclav, s. . o,
PriméF oddéleni: MUDr, Vit Havel
Telefon: 519 303 258

Checn .
5.R.0. Foon o

SOUHLAS PACIENTA S APLIKACI KONTRASTNI LATKY

Jméno a prijmeni pacienta:. ... T . - L
Jméno a pfijmeni zakonného zé&stupce (opatrovnika R R
Oddélenilpracovidté: .............. coocoveeroneceaosnnn

Pougeni o vydetfeni: ..o i

(vypsat konkrétni vySetienl die #édanky)
INARETETIBRAE: o e s e v

VaZenaly panile,
rozhodl/a jste se, Ze provedeni doporuéeného vykonu svéfite nademu Radiodiagnostickému oddé&leni,
Dékujeme Vém za divéru. Prosime Vas, aby jste si pozomé plecetl/a nésledujici informaci a stvrdilia
svym podpisem, Ze jste se s jejim obsahem seznamilia a davate souhlas k vikonu,
Povazujeme za svoji povinnost informavat Vés o vjkonu srozumiteinou & pravdivou farmou, ve které
nezamiéujeme Zadnou zévaZnou skutednost.
Pakud Vam nebude néco jasné, obratte se na odetfujiciho lékare neba na priméfe naseho oddéleni, ktefi
Vam radi podaji podrobnéjsi vysvétieni.

Informace o povaze onemocnéni:
Pacient prohlasuje, Ze byl svym indikujicim (oSetfujicim) Iékafem informovén o povaze onemocnénl, a e
mu byly vysvétleny divody, proé mé vy3etieni podstoupit.

Cil a povaha vysetieni:

Charakter néktenjch onemocnéni vyzaduje podan| kontrastni létky a v téchlo pfipadech se kontrastni
Itka aplikuje do cévy - do Zily (CT vys., vyluGovaci urografie, fiebografie) & do tepny (angiografie).
Nékterd vySetfeni (cystografie, bronchografie, ascendentni pyelografie, ERCP, nastfik T-drénu, evnt,
Jinych t@nich dutin) vyZaduje pouZiti kontrastni fatky, PouZiva se specidlni rentgenova kontrastni tekutina
— jodova kontrastni latka, kterd se aplikuje bud pomoc tlakové stfikatky & ruéné.

Otekdvany pfinos vySetfeni:
Objasnéni povahy onemocnéni,

Postup, jak se aplikace kontrastni latky provéadi:

Pfed vySetfenim je do Zily zavedena tenké plastova trubicka (kanyla) & jehla, kterou se apiikuje kontrastni
latka. Zavedeni kanyly se provadi vpichem do Zily. Samotna aplikace kontrastni lstky miZe vyvolal pocity
tepla v hiavé &i krku, pocity na moceni a jiné. Aplikace kontrastni itky miZe vést k alergické reakci, jako
P podéni jakénokoliv jiného léGiva.

Po vySetfeni pacient setrva cca 20 minut v &ekamé a pokud se citf dobfe, miZe odejit.
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Angiografické vyéetfeni se provadi za hospitalizace a kontrastni latka e aplikuje do tepenného fedisté.
U ostatnich vysetfeni se aplikuje ko ntrastni latka vEtSinou pomoci injekéni stfikacky ruéng, jeji mnoZstvi
se fidi vySetfovanou oplasti.

Rizika a komplikace pfi vysetieni:

- Alergicka reakce {nevoinost, dechové potize, vyraika, otok, anafylakticky 5oK), pficemz t&Zké formy

{achto reakei vyzaduji rychly lekafsky zakrok s uloZzenim na nemocnicn iEko, vyskyt takovy chto reakei
nelze pfedem predvidat. ]

. Selnani ledvin (U pacientl s anemocnénim ledviny vyZadujici dalsi nemocniéni peéi

. Komplikace v misté vpichu — zanétv podkozi, zanet iy, do které byla |atka vpravena, vpraveni

kontrastni latky mima cévu.

Alternativni postupy-

Pacient prohlasuje, e bylo moznostech vysetieni, ph kterych neni nutné podéni]cduvé kontrastni latky,
a ktera vyuzivaji jinych zdrojis energie nei je jonizujici zafent (ultrazvuk, magneticka rezonance zpod.}
informovan svym odetiujicim IEkafem.

Préavo odmitnout navrhované v_y!et?eni:

Po rozhovoru s lékafem mate pravo nesouhlasit s navrhovanym vykonem. Pakud souhlas nebude dan,
|ekar Vam vysvatl mozné nasledky odmitnuti @ ugini zaznam, Ktery oba podep isete.

Souhlas pacienta (nebo zakonného zéstupce):

Pii piném védomia nikoli v tisni stvrzuji svym podpisem, 7o Jsem bylla vyse uvedenym lékafem
podrobné a srozumitelné informovén/a a pouten/a o planovaném vykonu a véech souvisejicich
skuteZnostech, zejména o mo#nych variantach, postupech, nésledcich a komplikacich, ©
charakteru a o otekavaném vysledku vySetfeni. Byl/a jsem rovnéZ upozornén/a na eventuelni
nutnost vykon roz&ifit nebo modifikovat v zévislosti na aktudinim stavu a okolnostech, Mél/a jsem
moznost poloZit doplfiujici otazky, které mi byly srozumiteiné zodpovézeny, 2 bylo mi umozneéno
vae si fadné rozvazit. Poskytnuté pouteni povazuji za dostateéné, nemam dalgi dotazy.

Souhlasim s provedenim vyse _lmarw\raného vykonu a bylla jsem poucen/a o moznych rizicich,
ktera mize prindset.

Byl/a jsem informovan/a © skute&nost, ze pii navrzeném zplsobu |é&eni mize dojit ke wzniku
zdravotnich komplikaci, popﬂpadé nasledki.

Souhlasim s uverejnénim udajd, Kkteré byly lécenim ziskény, ve véde ckych publika cich a to vyluéné
anonymni formou.

Souhlasim, pokud to maje nastedujici |éeni vyZzaduje, S predavanim nalezl a dat daidim |ékafim,
zdravotnickym zafizenim, zdravotnim pojistovnam v rozsahu, ktery povoluje zikon o ochrané
osobnich adaj.

Na zakladé tohoto pouteni prohi aduji, Ze jsem piné srozumén/a s navrienym vysetiovacim
postupem.

Volbu diagnostického postupy, Kktery ma véstk dokonalejSimu stanoveni diagnézy, ponuhavam
na lékafi a spolupracu][r.im personalu.

R B PIELIT || RSP T o T TR

Podpis:

pacient

{zakonny zéstupcefopatravnik)

Prohlasent indikujicino (o&etiujicino) lekafe:

Prohladuji, Ze jsem vyse uvedeneho pa cienta (jeho zakonného zéstupce] srozumitelnym zplsobem
informoval o povaze onemocnéni, o ofekdvaném piinosu daného vySetfeni véetné alternativnich
moznosti a jejich vyhodach a nevyhodach.
s |1 1| RS BAE: ., e siisrerns
pouteni provad gjici 1&kaf

Strana 2 (celkem 4)
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Nesouhlas pacienta (nebo zdkonného zastupce):

Po podrobném vysvétieni a objasnéni jsem navrhovany vykon odmiti/a, Byl/a jsem d ostateéné
Informovén/a o svém zdravotnim stavu, moznych nepfiznivych na sledcich a rizicich, kters pro mé
mohou v diisledky odmitnuti vykonu nastat,

Pii piném védomj a nikoli v tisnj stvrzuji svym podpisem, Ze jsem byl/a padrobnz a Srozumitelné
informevén/a o shora uvedenych skutecnostech, kterym jsem ping Porozumél/a, Mél/a jsem
moznost polo3it dopliufici otazky, které mj byly srozumitelna zodpovézeny, a bylo misumoznéno
vie sl fddné rozvasit Poskytnuté poudeni povazuji za dostatedné, nemam dalsj dotazy, Pies toto
vyslovné poutenf odmitdm vykon RTG vysetieni a aplikaci kontrastn |4tky,

Datum: B . L ]
Podpis;

pacient pougeni provédéjici lékai -

(zdkonny Zastupcelopatrovnik)

Jméno a plifment svédka®:... .+ Podpis:... ...

e Lipads, 20 pacient odmit ples ndiesté poutent potebmes Pééi 8 zéroven ccimi tento 8vij projey vide podepeat - paris Jména a
Fodpis svédka,

Strana 3 [Eelkern 4)
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DOTAZNIK

RTG VYSETRENI S APLIKACI KONTRASTNI LATKY
Zédéme Vés o uvedeni pravdivich & dpingch Gdaji. Sprévné odpovéd zakmuzkujte

1. Jste alergicky/a na néktery typ 16k(? ANO NE

Pokud ano, na které 16Ky ? (VWPISIE) ... .. ..ooeeieic et
2.Létite se s cukrovkou? T e T e T
3. Jaké uzivate l1Eky?

4.Lé%ite se se &titnou lazow? anoTUNE”
Pokud ano, jaké Iéky uzivate:

................................................... T

5. Mate astma? ANO NE
€. Jste alergicky/a na véeli nebo vosi bodnuti? ANO NE
7.V den vysetfeni musite pfijit nalagno.

8. Dostal/a jste premedikaci? (Dithiaden, Zyrtec, Zaditen) ANO NE

Pokud uZivate peroréini antidiabetika (METFORMIN, GLUCOPHAGE, SIOFOR, GLIBOMET,
GLUFORMIN, DIAPHAGE, ADIMET, SILUBIT RETARD, ADEBIT, METFIREX) - nutna

konzultace s diabetologem!

Pokud uZivate léky na ovlivnéni funkce &titné Zlazy (CARBIMAZOL, THYROZOL,
PROPICYL) - nutné kenzultace s endokrinologem!

Tyto konzultace jsou nutné z divodu polieby vysazen! techio leki pred podénim kontrastni létky
na dobu, kterou urti odbomy lékar.

Prohladeni Iékafe Ci zdravotni sestry, podévajici kontrastni litku:

Prohiasuji, Ze jsem vySe uvedenéha pacienta (popfipadé jeho zékonného zéstupce) smzumitelnym
zplsobem poutilfa © aplikaci kontrastn! itky & o mozn yeh kentraindikacich falergie, DM, pfiprava

k vyseffeni)

DML Lo scrins s GBS ot

Jméne & plijemni aplikufici 0s0bY:. ..o
podpis

Prohldgeni vy&etiujici osoby provadéjici vykon:

Prohladufi, Ze jsem vyde uvedeného pacienta (poptipadé Jeho zdkonného zéstupoe) srozumitelnym
zplsobem poudil/a o pldnovaném vySefieni a o vietné upozoméni na moiné komplikace. Pilpadné
oldzky byly zodpovézeny.

DEIWM. e ecriicene, B8 i i

Jméno a pijemni vysetfujici oseby.... .. ... .
padpis

Stranz 4 (celkem 4)
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Souhlas pacienta s vySetienim s vyuZitim ionizujiciho zafeni

IMC0 2 DEBMIENT PACBNER:..... 1o .vs.s it ines s s s e sonsiiie i ansins b snensnre P s msmnsgsas sy st

Oenacte X
Isem gravidni [:[ Nejsem gravidni D MbiZu byt gravidni D

' " T T AR, . | VKA. . CT
Scuhlas pacienta (nebo z é pee):

P

i piném védomi a nikoli v tsnl , Be /a podrobné a srozumiteind informovan/a o plénovaném vikonu
pi W@ v stvrzujl svym podplsem Jsem byl as i e

a o viech souviseficich shutefnostech, rejména o modnych varlantich,
upmﬁ:ﬁrﬂgﬁ. mnwm vi-hnnl br:::m neho modifikovat v rto i
muoknost do| Kterd mi sroz ¢ povi a byle mi
s Pt b orgp i siyPi S i il

W Blaclavi
(FETHTT, THRR OO -« Teroon

okoln
Enéno vike si Fidnd rozvadit.

pacient poufeni provadijic lekaf
(zakonny zdstupcefopatrovnik)
Pornamio:

L3
PouZité ochranné pomibicky: zastéra limee ochrana gondd

Expozitni hodnoty (v pfipads kdy? se 115 od expozicni tabully) Pro skiagrafii

| oblast projakce KV mas vzdilencst OF | S7PU® [ ohnisko | format ]pomtmnu}
| S [ i B | :
|:._ e —— i i: - __ e N ——— i i 1 J
— : — — =
| :
- - S e !
| it - . —— _.___I_._;_.,._._.,__l_.._,__,_—__ !

ExpoziEni hodnoty (v piipadé kdy? se ISl od expozlltgi tabulky) Pro skiaskopii
e Al 4 P ki i

| oblast projekee | kVskisgr | mAs st OF | fra iz znom ! m s E::'f
|

TR DRI (SESRTE TSI Pt

e 5%, ST = e ]

SERSRE - |
?__ | projekes | skisskop | - | [— .
- - N +— = = i
— e —— e e

__ N L - 1]
Pornamka:

povipis
Strana 2 (cetkerm 2) GRARDO
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Piiloha é&. 3: Informovany souhlas nemocnice Hodonin

EHII[.'HI[.‘E EL Nemoenice TGM Hodonin, pFispévkovi organizace "!,e-':
VASE NEMOCNICE Purkyiiova 11, 695 26 Hodonin 30 5001

Pouceni a sOUhlas nemocného s vysetienim s pouZitim ionizaéniho zareni

Rentgenové zareni je forma elekiromagnetického zafeni, které se vyudiva phi lekafskych vyietfenich. Jedna se
o farmu jonizujiciho 2afeni a jako takové mize mit za urSitych okolnosti nékteré vedlsjsl nezddouci Géinky
Renigenové zafeni mi2e byt vyuZito pro zobrazen! detaild kasti a zubd, popfipadé za pomeci vhodnych technik
| ko zkoumani mékke tkané, Zdrojem zafeni j@ RTG lampa, kterd produkuje zafeni jen po dobu vysetfeni a je
opatfena clonami, které vycloni paprsky zéfeni jen na poZadovanou, t.| vySetfovanou oblast. Rig vySetfovny jsou
dostateéng chranéné proti priniku zéfeni do okoli. Dévky zéfeni jsou minimalni, nejsou divolu nebezpedins
Mavic celé pracovigté véetné zafizeni jsou pravidelngd monitorované, Charakter néklarych onemocnéni vwiaduje pfi
vysetfen podani kontrastni [atky - specialni rentgen-kontrastni tekutiny, kiera se aplikuje do cévy - Zily. PouZiva se
jodova kentrasini lAtka (KL), kterd se apiikuje bud pomoc! tlakowé sifikatky & rutnd Mezi rizika a komplkace pf
podavani KL fadime alergické reakce (nevelnost, dechové potiZe, vyrdZka, ofok, anafylakticky Sok), 1@2ké formy
tashia reakel vyzaduji rychly Bkafsky zakrok s ulodenim na namocni®ni 12ke, vyskyt takovyehto reaksi nelze pledem
pledvidat, dale sem fadime | komplikace v mistd vpichu - zandt v podkoi, zanét Zily, do kieré byla ldtka vpravena,
vpraveni kontrastni latky mimo cewu.

1. Jsta Eotlia) pouteni 2 souhlasite s provedenim vySetfeni, ktere Vam bylo doporuéena.

2. Vyée uvedend vysetfenl s pouZitim jonizujicihe zdfeni Vam bylo srozumitelné vysvétleno a  dostalia) jste
viachny informace, kieré jste poZadoval({a).

3. Davate opravnén| a souhias k vykonani wySe uvedeného vydetfovaciho vikonu.

4. Davate souhlas k pfipadnym nutnym nasiednym vediejsim zdsahlm, kieré se ukazi b&hem tohoto vykonu
nezbytnym| & prospé&snymi.

5. Jste mél{a) moZnost klast otazky sméfujicl k blizéimu objasnéni planovangha vykonu a tyto otazky Vam byly
srozumitelng zodpovezeny.

1F-65-0)1

GivA ‘O
fMﬂBH".:E %Mh' Nemocnice TGM Hodonin, pfispévkovii organizace 1@

UNSE NEMOCNICE Purkyiiova 11, 695 26 Hodonin S50 S0

Vyjadfeni souhlasu s vyetfenim s pouitim ionizag&niho zafenl:

klient nebo zakonny zastupce rodne Zislo datum a gas radiolog
hilkovym pismem ptijmeni a PODPIS

Yyjadreni nesouhlasu s vySetfenim s pouZitim ionizagniho zafeni:

klient nebo 24konny zaslupce rodné gislo datum a &as radiolog
hlilkgvym pismem pfijmeni a PODPIS

Zdlvodnéni, pokud klient nemize toto prohlaseni podepsat:

IF-64-01
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Piiloha ¢.4:  Informovany souhlas Fakultni nemocnice Brno Bohurde

se sidlem Jihlavska 20, 625 00 Brmo, IC: 65269705

Pracovisté mediciny Pracoviéta Pracovisté B
dospélého véku reprodukéni mediciny détské mediciny
JHLAVSKA 20, 625 00 BRNO DBILNI TRH 11, 625 00 BRNG CERNOPOLNI 9, 625 00 BRNO
TEL. 532231 111 TEL.: $32 238 111 TEL: 532 234 111
FAme543 211 185 FAX: 541 213 225 FAX: 532234 438
Informovany souhlas

Jméno a pfijmenf pacienta: ................._........... K. R s coysperssiipa s i
2 L A TP o v M . kéd ZP
Jméno a prijmeni ZakonnEho ZASIUPEE® .........._.......oooouiveiiem oo
Kllnlka!oddé{enf
SEZNAMON, INOVEEIICE WIREIE .. s a2 50 e se8 o o eme s e s ae e
s

Prohlasuji, Ze jsem &etl piilohu, kiers Je nedilnou souéasti tohoto informovaného souhlasu a #e mi
bylo zdravotnickym pracovnikem sdéleno a vysvétleno:

* Ucel, povaha, pfedpokladany prospéch, nasledky a moZné rizika zdravotniho vykonu,

= zda planovany zdravotni vykon md néjakou alternativu a zda mam moZnost zvolit si jednu
z alternativ,

= moZna omezeni v abvyklém zplsobu Fivota a v pracovni schopnosti po provedeni piisiugného
zdravotniho vykonu a pfipadné zmény zdravotni zpusobilosti,

* udaje o léCebném reZimu a preventivnich opatfenich, ktera jsou vhodna, o provedeni kontrolnich
zdravotnich vykonil.

V pfipadé, Ze jsem zakonny zastupce nezletilého pacienta, pacienta zbaveného zplisobilosti
k préavnim Ukonim nebo pacienta s omezenou zpiscbilosti k pravnim tkonim svym podpisem
stvrzuji, Ze shora uvedené informace byly poskytnuty v pfiméfeném rozsahu a formé téz pacientovi,

Poté, co jsem mél(a) moznost klast doplfiujici otazky a zeptat se na vie, co pokladam za podstatné a
moje dotazy mi byly lékafem zodpovézeny, prohlasuji, Ze jsem podanym informacim a vysvétienim
piné porozumél(a), povaZuji mé poueni zadostateéné a na zékladd své svobodné vile a
poskytnutych informaci souhlasim s provedenim uvedeného zdravotniho vykonu.

VBmédne: ... Eas .o

BOEIERES . coronmasciinss i v s
pacient (zakonny zastupce) seznameni provadéjici lékaf
V pfipadé, Ze se pacient (zakonny zastupce) nemiZe podepsat:

zplsob projevu souhlasu: ...
Svedek: ..o,

jménoﬂpmmem pmp“, .

nehodi-ii se, proskrinéte 1
4-07TI0TI2
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Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavskd 20, 625 00 Brno, IC: 65269705
Pracovigté mediciny Pracovisté Pracovisté

dospélého véku reprodukéni mediciny détské mediciny
JHLAVSKA 20, 625 00 BRNO OBILNI TRH 11, 625 00 BRNO  CERNOPOLNI 9, 625 00 BRNO

TEL.: 532231 111 TEL: $32 238 111 TEL: 532234 111

FAX: 543 211185 FAX: 541 213 225 FAX: 532 234 438

Pfiloha k informovanému souhlasu

s planovanym vykonem: APLIKACE KONTRASTNI LATKY

Informace o povaze onemocnéni:
Pacient prohlauje, Ze byl svym indikujicim (odetfujicim) iékafem informovan o povaze onemocnéni, a Ze mu byly
vysvtieny divody, pro& mé vyZetfeni podsioupit.

Cil a povaha vySetieni:
Charakter nékterych onemocnéni vyZaduje podani kontrasini latky a v téchio piipadech se kontrastni |4tka aplikuje do
cévy - do Zily - vyluovaci urografie.

Poutiva se specialni rentgen-kontrasini tekutina - jodova kontrastni latka, kterd se aplikuje ruéné.

Ocekavany pfinos vySetfeni:
Objasnéni povahy onemocnéni.

Postup, jak se aplikace kontrastni latky provadi:

Pred vySelfenim je do 2ily zavedena tenka plastové trubléka (kanyla) & jehla, kierou se aplikuje kontrastni latka. Zavedeni
kanyly se provadi vpichem do Zily. Samotna aplikace kontrastni ltky miiZe vyvolat pocity tepla v hiavé & krku, pocity na
maCeni a jiné. Aplikaca kontrastni I&tky miZe vést k alergické reakci, jako pfi podéani jakéhokoliv finého légiva.

Po vySetfeni pacient setrva cca 20 minut v éekdmé a pokud se citl dobfe, miZe odeiit.

Rizika a komplikace pii vySetieni:

- Alergickd reakee (nevolnast, dechové potize, vyrazka, otok, anafylakticky Sok), pfigems t52ké formy t&chto reakci vyZaduji
rychly lékafsky zakrok s ulaZenim na nemocniéni izko, vyskyt takowychto reakcl nelze predem pfedvidat.

- Selhan| ledvin (u pacientd s onemocnénim ledvin) vy2adujici dalél nemocnin| pédi.

- Komplikace v misté vpichu — zanét v podkozi, zan&t Zily, do kieré byla latka vpravena, vpraveni kontrastni latky mima
cavL,

Alternativni postupy:

Pacient prohlasuje, Ze byl o moZnostech vySetieni, pfi kierych neni nutné podant jodové kontrastni latky, a kierd vyuZivaji
jinych zdrojii energie neZ je ionizujici zéafeni (uMrazvuk, magnetickd rezonance apod.) informovan svym odatfujicim
lekafemn.

jméno pacienta (zakonného zastupce)
NEBTIEAne i s
pacient (zakonny zastupce)
40770712 2
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Piiloha &.5: Informovany souhlas nhemochnice Hustope

M¢éstskad nemocnice Hustajee piispsvkova organizace

drzitel certifikatu dle normy’SN EN ISO 9001: 2001
Brnénska 41, 693 37 Hustoje
tel. 519 407 311, fax. 519 407 399, e-mail: seki&ti@ nemocnicehustopece.cz

SEZNAMENI PACIENTA S PR UBEHEM
RTG VYSETRENI S APLIKACI KONTRASTNI LATKY

Cil a povaha vySeteni:

Charakter skterych onemoaimi vyzaduje podani kontrastni latky aéehito pgipadech se kontrastni
latka aplikuje do cévy @tSinou do zily). Pouziva se specialni rentgen-kastti tekutina-jodova
kontrastni latka.

Ocekavany p@inos vySeteni

Objasrni povahy onemodmi.

Postup, jak se aplikace kontrastni latky provadi:

Pred vySetenim je pacient nalezipripraven. Pimo pi vySeteni je do zily zavedena tenkéa plastova
trubicka (kanylaki jehla a tou se aplikuje kontrastni latka. Zavédemyly se provadi vpichem do Zily.
Samotné aplikace kontrastni latkyize vyvolat pocity tepla v hl&«&i krku, pocity na moéeni a jiné.
Aplikace kontrastni latky d¥e vést k alergické reakci, jakdéi podani jakéhokoliv jiného téva.

Po vySeteni pacient setrva cca 20 minutekarré a pokud se citi ddb, mize odejit.

Rizika a komplikace pri vySeteni:

- alergické/alergoidni a chemotoxické reakdg §putasném uzivani jinych lék- posuzuje

odesilajici 1€k, piicemz €zké formy vyskytujici se vzaeérvyzaduji rychly zakrok s uloZzenim

na nemocrini lizko, vyskyt takovychto reakci nelzégplem pedvidat

- az selhani ledvin (u paciéns

- onemocknim ledvin) vyZzadujici dalSi nemo¢ni pé&i

- komplikace v mist vpichu — zawt v podkozi, za#t Zily, do které byla latka vpravena, vpraveni
kontrastni latky mimo cévu

Téhotenstvi:

Zeny ve ¥ku 15 — 45 , stvrzuji svym podpisem, Ze nejstwinéci neni pravdpodobné, Ze byhotné
byt mohly, neb6 se jedna o vykon spojeny s ionizujicim (rentgenoyvgéenim, které mize vazg
poskodit plod.

Alternativni postupy:

Pacient prohlasuje, ze byl o moznostech \g$et (i kterych neni nutné podani jodové kontrastni latky
ktera vyuzivaji jinych zdrdj energie nez je ionizujici #@ni (ultrazvuk, magneticka rezonance apod.)

informovan svym oSétjicim lékdem.
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DOTAZNIK
Zadame Vas o uvedeni pravdivych a tplnychiidajpowdi oznate X.
1. Jaké uZivate léky?

2. Jste alergicky/a na sktery typ léku? ANO NE
Pokud ano, na které leky? (vypiSte)
3. L&ite se s cukrovkou?ANO NE

Pokud ano, jaké léky uzivate:

4. Lé&gite se se Stithou 2IazouRNO NE

Pokud ano, jaké Iéky uzivate:

5. Méte astma?ANO NE

6. Méte ok ledviny? ANO NE

7. Jste alergicky/a na veli nebo vosi bodnutiANO NE

8. Jste nal&no? ANO NE

9. Dostal/a jste premedikaciqDithiaden, Zyrtec, ZaditeMNO NE

Pokud uzivate 1éky na cukrovku nebo na StitnouwzZjdznutna konzultace s timto odbornym
lékarem, ktery se vyjéd k moznosti vysazenécthto Iéki pred podanim kontrastni latky na
dobu nezbyt& nutnou.

JMENo a Pijmeni pacienta: ........cooeeeeeeiiiiiiiiieeee e B
Jméno a fijmeni zdkonného zastupce (opatrovnika):

OdEBIENT: v

SOUHLASNE VYJADRENI PACIENTA SE ZDRAVOTNICKYM VYKONEM

ProhlaSuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) se svym zdravotnimestacharakterem mého onemdégcha

s elem a povahou planovanych vy&etacich vykoii, s moznostmi jiného Zigobu I€eni, jakoZ i
s moznymi dsledky a riziky &chto vykori i piipadnymi komplikacemi, které mohou nastat.
Poté, co jsem #i(a) moznost zeptat se na vSe, co pokladam za godgbovazuji mé pouteni za
dostatetné a na zaklad své svobodnéile a poskytnutych informasibuhlasims provedenim

planovaného vykonu.

ProhlaSuji timto, Ze jsem toto prohlaseétl(a) a jeho obsahu jsem plporozungl(a) a ze tento souhlas
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pacienta se zdravotnickymi vykodinim na zaklad své pravé a svobodndle, urité a sedomit a na

dukaz toho pipojuji svij podpis.
podpis pacienta

NESOUHLASNE VYJATENI PACIENTA SE ZDRAVOTNICKYM VYKONEM

Po podrobném vystieni a objaséni jsem navrhovany vykon odmitl/a. Byl/a jsem dtestag

informovan/a o svém zdravotnim stavu, moznychrizeprych nasledcich a rizicich, které pré mohou
v disledku odmitnuti vykonu nastat.

Pti plném wdomi a nikoli v tisni, stvrzuji svym podpisem, Ben byl/a podroliha srozumitely
informovan/a o shora uvedenych skutestech, kterym jsem pirporozungl/a. Mél/a jsem moznost
polozit dophujici otazky, které mi byly srozumiteirzodpowzeny a bylo mi umozmo vse siadrg
rozvazit. Poskytnuté pgani povaZzuji za dostateé, nemam dalSi dotazyie® toto vyslovné paeni

odmitam vykon.

podpis pacienta podpis léka
/zdkonného zastupce nebo opatrovnika/

Jméno a fijmeni SBAKa® ........cooviiiii e

podpis swdka
*V piipac, Zze pacient odmitlies nalezité paieni potebnou péi a zarové odmitl tento suj projev

ville podepsat — nutno jméno a podpi&dika.

ProhlaSeni osoby provadjici vykon:
Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta {pho zakonného zastupce)
srozumitelnym zfisobem podil/a:

— 0 planovaném vySgni a to ¥etné upozorréni na mozné komplikace

- 0 aplikaci kontrastni latky a o moZznych kontraindikich (alergie, DM)

Jméno a fijmeni VySetUjiCi 0SODY: ......uvviiiiiiiieeii e
SOUHLAS PACIENTA S VYSETRENIM S VYUZITIM IONIZUJICIHO
ZARENI

N[0T T aToI= T 1 g T=T TN o =T 1= ] - SRS
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(@] [0 < =T o [,
ozna‘te X

Jsem gravidni Nejsem gravidnitil byt gravidni

ProhlaSuji, Ze jsem byl(a) seznamen(a) se svym zdravotnimestacharakterem mého onemégcha

s Welem a povahou planovanych vy@etcich vykoid, s moznostmi jiného Zgobu I€eni, jakoz i

s moznymi dsledky a riziky &chto vykori i pfipadnymi komplikacemi, které mohou nastat.

Poté, co jsem #i(a) moznost zeptat se na vSe, co pokladam zagtodgbovazuji mé pouteni za
dostatetné a na zaklad své svobodnéile a poskytnutych informasibuhlasims provedenim
planovaného vykonu.

ProhlaSuji timto, Ze jsem toto prohlasetétl(a) a jeho obsahu jsem plporozungl(a) a Ze tento souhlas
pacienta se zdravotnickymi vykodinim na zaklad své pravé a svobodndle, urité a sedomit a na

dukaz toho pipojuji svij podpis.

podpis pacienta podpis

|ékaie

/zdkonného zastupce nebo opatrovnika/

Pouzité ochranné ponicky:

zastra limec ochrana gonad

Expozini hodnoty pro skiagrafii

oblast projekce kV mAs vzdalenost OF poznamka

VYSeteni Provedl: ...........vvviiiiiiieiiieeeeee s ee e

jméno a podpis
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Piiloha é&. 6:

Porovnani vSech nemocnic dohromady.

Vypoéet pomoci Chi kvadrat testu

Sloupce jsou nemocnice, prviddek pdéet pozitivnich odposdi (ano), druhyfadek

pocet negativnich odpadi. Kazdé otazce odpovida jedna tabulka

Kazdaradka se sklada ze dvou padek - v prvni jsou skutaé cetnosti (celgislo), ve

druhé jsou sekavan&etnosti (na jedno desetinné misto).

1. Byl Vam srozumitelné vysvétlen ddvod vySetfeni?

| 1 2 3 4 5

1 34 27 38 16

| 26.2 262 262 262

2| 6 13 2 24

| 13.8 138 138 1338
Kriterium CHI:  45.23 Hladina vyzn.: 0.

Kontingence (

ctvercovd): 0.476

16
26.2
24
13.8

0 +++

2. Poucil Vas |ékar dostate¢né o nutnosti pouziti KL?

| 1 2 3 4 5

1 28 15 31 32

| 219 219 219 274

2| 12 25 9 18

| 18.1 181 181 22.6
Kriterium CHI:  35.44 Hladina vyzn.: 0.

Kontingence (

ctvercovad): 0.411

21.9
31
18.1

0 +++

3. Poucil Vés lékar o postupu aplikace KL?

| 1 2 3 4 5

1 7 35 21 35

| 232 232 232 232

2| 33 5 19 5

| 16.8 168 16.8 16.8
Kriterium CHI: 58.78 Hladina vyzn.: 0.

Kontingence (

ctvercovd): 0.542
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4. Byl/a jste dostate¢né seznamen/a s riziky podani JKL?

| 1 2 3 4 5

1 33 38 30 28 12
| 28.2 282 282 282 28.2
2| 7 2 10 12 28
| 118 118 118 118 11.8
Kriterium CHI:  46.26 Hladina vyzn.: 0. 0 +++

Kontingence (

ctvercovd): 0.481

5. Byl/a jste sezndmen/a s pfipravou na vysetfeni?

| 1 2 3 4 5

1 5 29 39 14 17
| 219 219 219 164 21.9
2| 35 11 1 16 23
| 18.1 181 181 136 18.1
Kriterium CHI:  66.63 Hladina vyzn.: 0. 0 +++

Kontingence (

&tvercovd): 0.592

6. Byla Vam jiz v minulosti aplikovana KL?

| 1 2 3 4 5

1 1 9 3 6 2

| 42 42 44 42 4.2
2| 39 31 39 34 38
| 35.8 358 37.6 358 35.8
Kriterium CHI:  11.61 Hladina vyzn.: 2. 1+

Kontingence (

ctvercovd): 0.240

7. Byly Vam lékafem zodpovézeny vesSkeré VaSe otazky?

| 1 2 3 4 5

1 17 18 8 32 16
| 18.2 182 182 182 18.2
2| 23 22 32 8 24
| 21.8 218 218 218 21.8
Kriterium CHI:  30.33 Hladina vyzn.: 0. 0 +++

Kontingence (

¢tvercova): 0.389
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8. Byl persondl ochoten s vysvétlenim a pomoci béhem vySetfeni?

1 2 3 4 5

1 26 19 9 33 14
| 20.2 20.2 202 202 20.2
2| 14 21 31 7 26
| 19.8 198 198 19.8 19.8
Kriterium CHI:  36.28 Hladina vyzn.: 0. 0 +++

Kontingence ( ctvercovd): 0.426

9. Byl/a jste uvédomen/a o pfipadné moznosti odmitnuti vySetfeni?

| 1 2 3 4 5

1 4 9 6 7 26
| 104 104 104 104 104
2| 36 31 34 33 14
| 29.6 296 29.6 29.6 29.6
Kriterium CHI:  41.22 Hladina vyzn.: 0. 0 +++

Kontingence ( ctvercovd): 0.454

10. Byl pro Vas Informovany souhlas srozumitelny?

| 1 2 3 4 5

1 15 21 35 29 24
| 248 248 248 248 24.8
2| 25 19 5 11 16
| 152 152 152 152 15.2
Kriterium CHI:  24.70 Hladina vyzn.: 0. 0 +++
Kontingence ( ¢tvercovd): 0.351
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Porovnani nejodli&jSi nemocnice od ostatnich. Kazda tabulka odpowfaté po fad

sy s

otazce -1-10. Nemocnice porovnavana s ostatninidg jina, jejicislo je uvedeno:

Nemocnice ¢&.4,5 1. Byl V&m srozumitelné vysvétlen ddvod vySetfeni?
| 1 2
1 16 24
| 26.2 13.8
2| 115 45
| 104.8 55.2

Kriterium CHI:  14.39

Hladina vyzn.: 0.0 +++
Kontingence ( ctvercova): 0.268
Odds ratio: 0.26

stand.error jeho log:  0.368 95 %
konfiden &ni interval: (0.13 az 0.5)

Nemocnice ¢.5 2. Poucil Vas lékar dostatec¢né o nutnosti pouziti KL?

| 1 2
1 9 31

| 230 17.0
2| 106 54
| 92.0 68.0

Kriterium CHI:  25.06

Hladina vyzn.: 0.0 +++

Kontingence ( ¢tvercovd): 0.354
Odds ratio: 0.15

stand.error jeho log:  0.414 95 %
konfiden &ni interval: (0.07 az 0.33)

Nemocnice &.1 3. Poucil Vas lékar o postupu aplikace KL?
| 1 2
1 7 33
| 23.2 16.8
2| 109 51
| 928 67.2

Kriterium CHI:  33.67

Hladina vyzn.: 0.0 +++

Kontingence ( ¢tvercovd): 0.410
Odds ratio: 0.10

stand.error jeho log:  0.449 95 %
konfiden eni interval: (0.04 az 0.24)
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Nemocnice &.5

4. Byl/a jste dostate¢né seznamen/a s riziky podani JKL?

| 1 2

1 12 28

| 28.2 11.8

2| 129 31

| 112.8 47.2

Kriterium CHI:  39.43

Hladina vyzn.: 0.0 +++
Kontingence ( ctvercovd): 0.444
Odds ratio: 0.10

stand.error jeho log:
¢ni interval: (0.05 az 0.23)

konfiden

Nemocnice ¢&.1

0.399 95 %

5. Byl/a jste seznamen/a s pfipravou na vySetfeni?

| 1 2

1 5 35

| 245 155

2| 99 31

| 79.5 50.5

Kriterium CHI:  52.18

Hladina vyzn.: 0.0 +++

Kontingence ( ctvercovd): 0.554
Odds ratio: 0.04

stand.error jeho log:
&ni interval: (0.02 az 0.12)

konfiden

Nemocnice ¢&.2

0.521 95 %

6. Byla Vam jiz v minulosti aplikovana KL?

| 1 2

1 9 31

| 42 358

2| 12 148

| 16.8 143.2

Kriterium CHI:  7.66

Hladina vyzn.: 0.6 ++

Kontingence ( ctvercovd): 0.196
Odds ratio: 3.58

stand.error jeho log:
Ona interval: (1.39 az 9.23)

konfiden

0.483 95 %
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Nemocnice ¢&.3 7. Byly Vam lékafem zodpovézeny vesSkeré VaSe otazky?

| 1 2

1 8 32

| 18.2 21.8

2| 83 77

| 72.8 87.2

Kriterium CHI:  13.11

Hladina vyzn.: 0.0 +++

Kontingence ( &tvercovd): 0.256
Odds ratio: 0.23

stand.error jeho log:  0.426 95 %

konfiden &ni interval: (0.10 az 0.53)

Nemocnice &.3 8. Byl personal ochoten s vysvétlenim a pomoci béhem vySetfeni?

| 1 2

1 9 31

| 20.2 198

2| 92 68

| 80.8 79.2

Kriterium CHI:  15.68

Hladina vyzn.: 0.0 +++
Kontingence ( ¢tvercovd): 0.280
Odds ratio: 0.21

stand.error jeho log:  0.411 95 %

konfiden ¢ni interval: (0.10 az 0.48)

Nemocnice ¢&.5 9. Byl/a jste uvédomen/a o pfipadné moznosti odmitnuti vySetfeni?

| 1 2

1 26 14

| 10.4 29.6

2| 26 134

| 416 118.4

Kriterium CHI:  39.53

Hladina vyzn.: 0.0 +++
Kontingence ( ctvercovd): 0.445
Odds ratio: 9.57

stand.error jeho log:
eni interval: (4.42 aZ 20.75)

konfiden

0.395 95 %
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Nemocnice ¢&.1 10. Byl pro Vés Informovany souhlas srozumitelny?

| 1 2

1] 15 25
| 248 152
2| 109 51
| 99.2 60.8

Kriterium CHI:  12.74

Hladina vyzn.: 0.0 +++

Kontingence ( ctvercovad): 0.252
Odds ratio: 0.28

stand.error jeho log:  0.368 95 %
konfiden ¢ni interval: (0.14 az 0.58)

€. nem. Vysvétlivky
1 Nemocnice Hodonin
Poliklinika Breclav
Nemocnice Bfeclav
FN Brno Bohunice
Nemocnice Hustopece

g WwN
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