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Informace o pilotnim projektu

Casny zachyt tyreopatii v téhotenstvi

Mila maminko,

zveme Vas k dobrovolnému zapojeni se do pilotniho projektu — ,Casny zachyt tyreopatii v
téhotenstvi“ (dale jen ,projekt TYREOPATIE®).

Tento informacni list pfinasi podrobné informace o projektu TYREOPATIE. V nasledujicim
textu budete informovana o planu navstév, pribéhu vySetfeni, o jejich pfinosu a moznych
rizicich. Dokument si, prosim, peclivé prectéte a ujistéte se, ze vS§emu rozumite. DalSi detaily
projektu TYREOPATIE s Vami probere Vas lékar. Pokud budete po precteni téchto informaci
souhlasit s ucasti v projektu TYREOPATIE, pozadame Vas o podepsani Informovaného
souhlasu. Tento formular Fika, ze jste byla s projektem TYREOPATIE seznamena a davate
svoleni uc€asti v ném.

Co je u€elem a cilem tohoto projektu?

Cilem projektu TYREOPATIE je v€asné odhaleni onemocnéni §titné zlazy u téhotnych zen, a
to zméfenim hladiny hormon( §titné Zlazy a protilatek v krvi. V pfipadé zjisténi rizikovych
hodnot bude okamzité zvazeno zahajeni |éCby.

DalSim cilem je ovéfit vhodnost zavedeni této metody €asného zachytu onemocnéni mezi
béZné screeningové programy v CR.

Pro¢ dostavam pozvani k ucasti?

Hormony §titné Zlazy maji nezastupitelny vyznam pro Uspésné otéhotnéni, pro vyvoj plodu i
pozdé&jsSi psychosomaticky vyvoj ditéte. NeléCena onemocnéni v téhotenstvi mohou mit
negativni dopady jak na prabéh téhotenstvi, tak na vyvoj ditéte. Onemocnéni §titné zlazy je
Casto bezpfiznakové, ale €asny zachyt a IéCba pfedejdou moznym komplikacim.

Onemocnéni §titné Zlazy je casté a v Ceské republice je asi 10 % Zen se zvySenym rizikem
poruchy funkce S&titné Zlazy v téhotenstvi. T€hotenstvi klade na Cinnost &titné Zlazy zvySené
naroky, na které nékteré Zeny nedokazi pfiméfené reagovat. Diagnostika tyreopatii —
poruchy funkce §titné Zlazy - je zaloZzena na anamnéze budouci maminky a vySetfeni krve.
V pfipadé, Ze vysetfeni potvrdi, Ze by se mohlo jednat o onemocnéni &titné Zlazy, bude
doporuceno podrobnéjsi vySetfeni endokrinologem, a bude-li to stav vyzadovat, okamzité
zahajeni léCby.

Kolik lidi se projektu u€astni?

Projektu TYREOPATIE se zuéastni aZ 8 000 téhotnych Zen a projekt probiha v celé Ceské
republice.
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Zalezi jen na Vas, zda se rozhodnete projektu TYREOPATIE zugéastnit & nikoli. Ugast
muzete béhem projektu kdykoliv ukon€it bez nutnosti udani divodu. Tato skuteCnost
neovlivni zdravotni péci poskytovanou Vasim lékarem.

Kdo bude hradit naklady za moji ucast ve studii? Dostanu
zaplaceno?

VySetfeni v ramci projektu Vam budou poskytnuta bezplatné. Za u€ast v tomto projektu Vam
nenalezi zadna finan¢ni odména, budete mit vSak jistotu, Ze Vase S&titna Zlaza pracuje
spravné nebo je jeji nedostateCnost IéCena.

Co se stane, kdyz se zu€astnim?
Plan navstév

V ramci projektu TYREOPATIE absolvujete obvyklou navstévu u gynekologa (odpovida
standardnimu gynekologickému vySetieni v zacatcich téhotenstvi), pfipadné navstévu
endokrinologa.

Gynekologicka navstéva

béhem této navstévy absolvujete:

o vstupni pohovor s oSetfujicim gynekologem a zodpovézeni VaSich pfipadnych otazek
ohledné projektu;

o sbér udaji o Vasem zdravotnim stavu |ékafem vrozsahu nutném pro potieby
projektu;

o odbér jednoho vzorku Zilni krve k vySetfeni hladiny tyreoidalniho stimulacniho
hormonu (TSH), protilatek proti tyreoidalni peroxidaze — TPOAb a volného tyroxinu
(FT4) v séru;

Pokud budou méfené hladiny hormont stitné zlazy v normé, nebudete telefonicky
kontaktovana, ani vySetfovana na endokrinologii. Budete nadale pokraCovat v bézné péci u
svého gynekologa.

Pokud bude hladina hormont stitné zlazy rizikova, budete telefonicky informovana a
obdrzite kontakt na spolupracujici endokrinologické pracovisté, kde si domluvite termin
podrobného endokrinologického vySetfeni.

Endokrinologicka navstéva

Zahrnuje klinické vysSetfeni, které je Casto doplnéno o ultrazvuk $titné zlazy, u hranicnich
nalez( pfipadné opakovani krevnich testu. V zavislosti na druhu a stupni diagnostikované
poruchy bude u Vas zahgjena pfisluSna IéCba, nebo budete dale sledovana bez léCby a
nutnych kontrol. V pfipadé dalSich kontrol se krevni odbéry uskute€ni po 4 tydnech (do 20.
tydne gravidity), nasledné volitelné mezi 28. a 30. tydnem a pak po Sestinedéli.

Prinos

V pfipadé, Ze bude onemocnéni &titné Zlazy potvrzeno, bude zahajena pfislusna lécba.
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Ziskana data budou analyzovana a z vysledk( bude vytvofeno doporuceni screeningového
programu pro v8echny té€hotné Zeny v Ceské republice.

Mozné komplikace

Komplikace spojené s odbérem krve jsou vyjimecné, nejastéji se jedna o hematom v misté
odbéru krve, v krajnim pfipadé zanét Zily.

Ktera eticka komise provérila tuto studii?

Existuji mezinarodni standardy, které zajiStuji, aby byla tato sledovani provadéna
bezpecnym a etickym zplsobem. Tento projekt byl rovnéz schvalen nezavislou Etickou
komisi VSeobecné fakultni nemocnice, se sidlem Praha 2, Na Bojisti 1, PSC 128 08.

Biologické vzorky

Kédem oznacené vzorky krve budou vySetfeny ve spolupracujici laboratofi. Tyto vzorky
nebudou skladovany k jinému ucelu, nez je zminéné testovani.

Zajisténi davérnosti Vasich udajua

Vas$e totoznost a jiné informace ziskané v pribéhu projektu budou uchovany v tajnosti.
VSechny osoby, které budou mit k VasSim udajum pfistup, budou zavazany povinnosti
micenlivosti. Za ucelem maximalni divérnosti Vasich udaju budou Vase identifikani udaje

nahrazeny kédem. Pfistup k tomuto kédu bude mit pouze omezeny okruh osob. Pro ucely
pfipadného dalSiho vyzkumu Va$e udaje anonymizujeme.

Kontakt pro ziskani dalSich informaci

Dékujeme Vam, Ze jste si preCetla tento informacni letak. Nezapomerite, Ze se projektu
TYREOPATIE nemusite ucastnit, pokud nechcete, a Ze svoji u¢ast mazete kdykoli ukoncit.

Pokud jste néemu neporozuméla nebo mate dotazy, zeptejte se pfi nejblizSi pfilezitosti
svého gynekologa. Prejete-li si konzultovat etické otazky v souvislosti s projektem, muzete
kontaktovat Etickou komisi VFN Praha, telefon 224 964 131, jakozto nezavisly organ, ktery
znda podrobnosti tohoto projektu.
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Informovany souhlas s Géasti v pilotnim projektu Casny zachyt
tyreopatii v téhotenstvi

Jméno a prijmeni pacientky (hilkovym pismem):
DatUM NAMOZENI e
Adresa trvalého PODYIU Lo

Prohlasuji, ze souhlasim s Géasti v pilotnim projektu Casny zachyt tyreopatii v
téhotenstvi.

mne podrobné a srozumitelné informoval/a o podstaté, smyslu a rozsahu projektu. PreCetla
jsem si vySe uvedené informace a rozumim jim. Méla jsem moznost zeptat se na vSe,
co pokladam za podstatné. Své svoleni davam dobrovolné.

Souhlasim s odbérem Zilni krve a s jejim biochemickym zpracovanim.

Obdrzela jsem jeden original dokumentu. Druhy original zUstane u oSetfujiciho Iékare a treti
zustane Fesiteli projektu (Ustavu zdravotnickych informaci a statistiky CR).

Podpis pacientky ........ccccoiiiiiiiiiii, Datum......cooooiii

Podpis l1ékafe .........ccoooiiiiiiiiii Datum ...
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