Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sokolska 581, Hradec Kralové
Ustav klinické imunologie a alergologie
ICO: 00179906

Informovany souhlas pacienta / pacientky s provedenim koznich testu

s neregistrovanymi lékovymi alergeny

Pacient/ka  ........... s Rodné Cislo ......................
Zakonny zastupce titul jméno pfijmeni

Davod vykonu

Vas/e lékaf/ka Vam doporudil/a provedeni kozniho testu s lIékem k ovéreni, zda se u Vas
jedna o alergii na dany lék.

Ocekavany prinos (prospéch vykonu)

Pfinosem vysetfeni je pomoc pfi stanoveni spravné diagnézy. Pfi prokazané alergii na 1ék je
nutné se mu v budoucnu duasledné vyhnout. NedostateCna diagnostika naopak vede ke
zbyte¢nému nevyuziti uinné Ié€by v pfipadé potieby.

Informace o prabéhu vykonu

Lék je viedéné formé podan nejprve formou prick testu (kopikem probodnuta klGze skrz
kapku roztoku s Iékem), po 15-20 min. je odeétena pozitivni nebo negativni reakce. Pfi negativni
reakci se pokracuje testem intradermalnim (fedény lék je podavan v minimalnim mnozstvi injekci
do vrchni vrstvy pokozky), opét s odectem za 15-30 min. Test je dle protokolu opakovan s vysSi
koncentraci léku a ukon€en bud pozitivnim vysledkem anebo dosazenim negativniho vysledku pfi
doporucené nejvyssi koncentraci. K posouzeni opozdéné kozni reakce muze byt potfebny druhy
odecet reakce za 24-48 hod.

Rizika vykonu

Rizikem je vyvolani alergickych projevd. NejCastéji se jedna o kozni projevy (zarudnuti,
vyrazka, svédéni klze), otoky podkozi, vzacné muze dojit k celkovym projevim jako je otok
sliznic, stazeni pridusek s dusnosti a ve velmi vzacnych pfipadech muze dojit k poklesu krevniho
tlaku az k poruSe védomi (pfiznaky anafylaktického Soku).

Test se provadi po dikladném zvazeni rizika a pfinosu pro jednotlivého/jednotlivou
pacienta/ku. Pacient/ka je pod dohledem v prabéhu testu a minimalné 30 minut po jeho skonceni.
V pfipadé jakychkoli potizi vzniklych v prabéhu testu pacient/ka hlasi sestie / |ékafi své potize a
eventualni alergicka reakce je adekvatné zalécCena.

Alternativy vykonu

Alternativou koznich testl jsou laboratorni testy, které jsou pro pacienta/ku bez rizika, ale maji
omezenou dostupnost (neexistuji pro vSechny léky) i spolehlivost (existuji faleSné pozitivni i
faleSné negativni vysledky). Pokud pro dany lék existuje pomérné spolehliva vysetfovaci metoda,
provadi se pied koznimi testy.



Mozna omezeni v disledku vykonu

popsanych alergickych projeva.

Lécebny rezim, preventivni opatieni

V den vySetfeni musi byt pacient/ka v dobrém stavu, bez projevl akutniho onemocnéni Ci
vyznamnych projevul alergie, chronicka onemocnéni by méla byt ve fazi stabilizace. Tyden pfedem
se vynechavaji systémové Iéky tlumici alergické projevy (antihistaminika) pro riziko ovlivnéni
vysledkd. Chronické podavani ostatnich Iék( se obvykle neméni.

Byl/a jsem srozumitelné seznamen/a s mym zdravotnim stavem a s jeho moznym vyvojem.

Byl/a jsem poucen/a o zasadach provedeni provokacniho testu s Iékem a byl/a jsem upozornén/a
na mozna rizika, ktera jsou s podanim spojena. Byly mi zodpovézeny vSechny mé otazky, a to
srozumitelné, vCetné vsech rizik ¢i komplikaci. Prohlasuji, Zze jsem shora uvedenému pouceni a
informacim plné porozumél/a a vyslovné souhlasim s navrhovanym zdravotnim vykonem.

Prohlasuiji, Ze v pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni
dalSich zakrokd nutnych k zachrané Zivota nebo zdravi souhlasim, aby byly provedeny veskeré
dalsi potfebné a neodkladné vykony nutné k zachrané Zivota nebo zdravi.

Prohla$uiji, Ze jsem Iékafum nezamlCel/a zadné udaje o svém zdravotnim stavu, mné znamé, které
by mohly nepfiznivé ovlivnit moji 1éEbu nebo ohrozit mé okoli, zejména rozSifenim pfenosné
choroby.

Souhlasim s provedenim kozniho testu neregistrovanym lé€ivym pripravkem.

Neregistrovanym IéCivym pfipravkem je takovy IéCivy pfipravek, o jehoz registraci pro uzemi
Ceské republiky (probihajici u Statniho ustavu pro kontrolu 1é8iv) nepozadal jeho vyrobce nebo
distributor. Pouziti neregistrovaného IéCivého pfipravku se vzdy déje v souladu s poznatky védy a
uznavanymi odbornymi postupy.

Souhlasim s navrhovanym postupem lé¢by dne ................ "2 hod.
Podpis zakonného zastupce Podpis pacienta/tky
(je-li tfeba)



Jmenovka a podpis Iékare/iky

Hradec Kralové dne ......ccooummiiiiiiiiiiieiiiieeenns Virereeennennnnnees hod.



