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Priloha 2 Informace pro pacienty a informovany souhlas
pacienta se sledovanim laboratornich parametra v prubéhu
1éCby specifickou imunoterapii hmyzimi jedy

Studie byla schvalena Etickou komisi FN v Plzni 6.3.2014.

Informace pro pacienty

Sledovani laboratornich parametrii u pacientii léCenych specifickou imunoterapii
hmyzimi jedy

MUDr. Martina Vachova, UIA FN Plzeit
Doc. MUDr.Petr Panzner, CSc., UIA FN Plzet
ViaZena pani, vaZeny pane,

byli jste Vasim lékafem dotazani, zda mate zajem Ucastnit se projektu, ve kterém budou
sledovani pacienti s alergii na hmyzi jed léCeni specifickou imunoterapii hmyzim jedem.
Piectéte si, prosim, pozorné nasledujici text. Pokud nebudete né€emu rozumét nebo budete-li
chtit vice informaci, zeptejte se osettujiciho l1ékare.

Hmyzi bodnuti je jednou z nejcastejSich pficin anafylaxe (celkové alergické reakce), ktera diky
své nepiedvidatelnosti a potencidln¢ zivot ohrozujicimu prubéhu, piedstavuje zavazny
medicinsky problém. Spravna diagnostika a 1écba alergie na jed blanokiidlého hmyzu je tudiz
nesmirn€ vyznamnou a z hlediska dal§iho osudu pacienta klicovou ulohou, pattici do rukou
zkuseného alergologa. V soucasné dobé¢ se pfi diagnostice a 16¢b¢ alergie na jed blanokiidlého
hmyzu fidime doporuc¢enym postupem Evropské Akademie Alergologie a Klinické Imunologie
(EAACI) z roku 2005. Specificka imunoterapie predstavuje jedinou moznou 1écbu alergie na
hmyzi jed, kterd ovliviluje podstatu tohoto onemocnéni. Tato 1é€ba vyrazné sniZuje riziko
opakovani celkové alergické reakce pii opétovném bodnuti hmyzem. Je indikovana u pacientii
po probéhlé anafylaktické reakci po bodnuti hmyzem pii splnéni nékterych dalSich
diagnostickych podminek. V prib¢hu lé€by dochdzi ke zménam nékterych laboratornich
parametri. BohuZel doposud neni zcela jasné, ktery ztéchto parametrli odraZzi wGcinnost
specifické imunoterapie nejlépe. Jedinou moznosti, jak ovéfit u¢innost specifické imunoterapie,
je zaznamenavat udaje pacienta o nahodném bodnuti hmyzem v pfirod¢ s vyhodnocenim reakce
po tomto bodnuti. Pokud k reakci po bodnuti nedojde, svédci to o spravné ucinnosti specifické
imunoterapie.

Jak je studie usporadana a co je jejim cilem?

Cilem nasi studie je vybrat nejvhodné&jsi laboratorni parametr, ktery nejlépe odrazi klinickou
ucinnost specifické imunoterapie. Toho chceme dosdhnout dlouhodobym sledovanim rtiznych
laboratornich parametri u pacientd s alergii na hmyzi jed pfed zahajenim, v pritbé¢hu a po
ukonceni specifické imunoterapie hmyzim jedem. Soucasné budeme zaznamenavat 1 informace
pacienta o charakteru reakce po ndhodném bodnuti hmyzem v pfirod¢, ke kterému dojde
Vv pritbéhu nebo po ukonceni 1écby vakcinou.



Zapojeni se do studie pro pacienta neznamena zadnou zat¢z navic oproti béznym kontrolam
pacientii do studie nezapojenych — tj. 1x ro¢né€ odbér krve spojeny s rozhovorem s oSetiujicim
Iékatem. Pfi tomto rozhovoru bude pacient tdzan, zda byl v uplynulé sezon¢ bodnut hmyzem a
zda po bodnuti doslo k n&jaké reakci. Z odebraného vzorku krve bude stanoveno v laboratofi
naseho pracovisté n¢kolik laboratornich parametrt vztahujicich se k alergii na hmyzi jed.

Pro ucely statistického zhodnoceni obdrzenych vysledkl laboratornich vysetieni v pribéhu
1é¢by rozdelime pacienty do dvou skupin. Jednu skupinu budou tvofit nemocni, kteii po
nahodném bodnuti reaguji stale alergicky. Druhou skupinu budou ptfedstavovat pacienti, kteti
na nahodna bodnuti nijak nereaguji. Nasim cilem je porovnat zmény provedenych laboratornich
parametri v pribéhu 1écby mezi témito dvéma skupinami pacientli- mezi skupinou pacientt,
ktefi stale reaguji alergicky na piipadné bodnuti, ve srovnani s témi, kteii pii nahodném bodnuti
alergickou reakci nevytvori. Statistickym zhodnocenim dat zjistime, ktera laboratorni metoda
nejlépe odrazi klinickou uc€innost specifické imunoterapie.

Rizika a neprijemnosti spojené s Vasi ucasti ve studii

Zapojeni se do studie pro Vas znamend pouze poskytnuti vysledkti Vaseho laboratorniho
vySetfeni k pribéznému shromazd’ovani a naslednému vyhodnoceni. Budeme shromazd’ovat
vysledky laboratornich vySetieni provadénych pied zahajenim imunoterapie, po kazdém
dokoncenim roce 1é¢by a nasledné i po jejim ukonceni. Soucasné budeme shromazd’ovat
informace o tom, zda jste byli bodnuti hmyzem a zda doslo po bodnuti k alergické reakci
s ptipadnou nutnosti pouziti protialergické 1é¢by, kterou jste vybaveni.

Nakladani s daty a jejich zabezpeceni

Data (vysledky) ziskand v ramci tohoto projektu a uchovavana a statisticky zpracovdvana nad
ramec Vasi bézné zdravotnické dokumentace budou elektronicky uchovéna v takové podobé,
ze nebude zjistitelné, od kterého pacienta pochazeji. Bude s nimi nakladano divérné.

Podepsanim informovaného souhlasu vyjadiujete sviij souhlas s vyse uvedenym zachdzenim
S Vasimi udaji.

Piinos Vasi ucasti ve studii

Alergie na hmyzi jed pfedstavuje zdvazny medicinsky problém. Je nejCastc)$i piicinou
anafylaxe, ktera muze 1 ptes okamzity lIékaisky zasah vést k smrti doposud zcela zdravého
Clovéka bez ohledu na jeho ve€k ¢i pfidruzené choroby. Vase ucast ve studii povede k
optimalizaci doporuceného 1écebného postupu pro péci o tyto nemocné.

Dobrovolna ucast ve studii

Vase ucast v projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete studie nezcastnit, bude Vam
nadadle poskytovana Vasim lékafem normalni lékaiskd péce. Mate také pravo ze studie
Vv kterémkoli obdobi vystoupit, aniz byste udali divody a aniz by to pro Vas znamenalo
nevyhody ve vztahu k dals$i lékarské péci. Stejné tak mulzete byt ze studie vyfazeni
Z objektivnich divodl dle uvédzeni studijniho l1ékate (napi. z diivodu preruseni 1éCby, jinych
medicinskych komplikaci apod.).



DalSi otazky
Pokud mate dal$i otazky nebo byste chtéli ziskat dalsi informace, zeptejte se, prosim, bez vahani
svého osetiujiciho 1ékare, ktery s Vami Vase event. pochybnosti rad prodiskutuje.

Samoziejmée obdrzite veskeré informace o svém zdravotnim stavu ziskané v pribéhu sledovani.

Kontaktni adresa pro pripad dotazi:

Adresa a telefonni ¢islo Vaseho osetiujiciho 1ékare:

MUDr. Martina Vachova

Ustav imunologie a alergologie
FN Plzen-Lochotin

Alej Svobody 80

304 60 Plzen tel.: 377103398

Pisemny informovany souhlas

Nazev projektu: Sledovani laboratornich parametrii u pacienti léenych specifickou
imunoterapii hmyzimi jedy

(jméno hiilkovym pismem)

potvrzuji, Ze jsem si piecetl/a ptiloZzené ,, Informace pro pacienty* tykajici se mé Gcasti ve
studii.

Vsem informacim zde uvedenym rozumim a v§echny mé otazky byly zodpovézeny k mé
spokojenosti.

Timto dobrovolné souhlasim se svoji ucasti v tomto projektu.

Bude mi ptedéana jedna kopie ,,Informace pro pacienty* i tohoto souhlasu.



Dévam svoleni k ptistupu ke svym zdravotnim zaznamiim oSetiujicim 1¢kaitim, ¢lentim etické
komise a osobam blizkym, kterym jsem ud¢lil/a souhlas s nahlizenim od své zdravotni
dokumentace.

Jsem srozumén/a s tim, Ze mé zdravotni zdznamy budou zpracovany a hodnoceny podle
pozadavkl tohoto projektu a zarovenn budou hodnoceny v souladu se zakonem pro ochranu dat
a se zakonem pro ochranu osobnich udaju.

Podpis pacienta Datum a ¢as (vlastni rukou)

Vysvétlil/a jsem podstatu a ucel tohoto projektu vySe jmenovanému pacientovi

Jméno lékare (tiskace)

Podpis Iékare Datum a cas (vlastni rukou)



Priloha 3 Informace pro pacienty a informovany souhlas
pacienta se statistickym zpracovanim laboratorniho
vySetieni u pacienti s alergii na hmyzi jed

Studie byla schvalena Etickou komisi FN v Plzni 6.10.2016.

Informace pro pacienty

Souhlas se statistickym zpracovanim vysledki laboratorniho vySetieni u pacienti s alergii
na hmyzi jed

MUDr. Martina Vachova, UIA FN Plzei
Prof. MUDTr. Petr Panzner, CSc., UIA FN Plzen

ViaZena pani, vaZeny pane,

byli jste Vasim lékafem dotdzdni, zda mate zdjem ucastnit se projektu, do kterého budou
zapojeni pacienti s alergii na hmyzi jed. Pfectéte si, prosim, pozorné nasledujici text. Pokud
nebudete nééemu rozumét nebo budete-li chtit vice informaci, zeptejte se osetiujiciho 1ékare.

Vzhledem k tomu, Ze jste prodélal alergickou reakci po bodnuti hmyzem, budete nyni na naSem
pracovisti vySetfen a léCen. Pfi diagnostice a 1éc¢bé alergie na hmyzi jed se fidime
nejmodernéjSimi diagnostickymi a Ié¢ebnymi postupy. VySetteni obsahuje rozhovor s 1ékafem,
provedeni koznich testi a odbér krve na laboratorni vySetfeni. Cilem laboratorniho vySetieni je
potvrdit, pfipadné vyloucit alergii na hmyzi jed.

Jak je projekt usporadan a co je jeho cilem?

Cilem naseho projektu je zhodnotit vysledky provedenych vySetieni v souboru pacienti
salergii na hmyzi jed. Na zdklad¢ statistického porovnani vysledkd jednotlivych
diagnostickych testli chceme vybrat metodu, kterd je pro potvrzeni alergie na hmyzi jed
nejpiinosnéjsi.

Zapojeni se do projektu pro Vas neznamena zaddnou z4téZ navic oproti béznému vysetient,
nebot’ laboratorni vysetfeni provadime rutinné vSem pacientiim s podezienim na alergii na
hmyzi jed.

Rizika a neprijemnosti spojené s Vasi ucasti v projektu

Zapojeni se do projektu pro Vas znamend pouze poskytnuti vysledki VaSeho laboratorniho
vySetieni k statistickému zpracovani.



Nakladani s daty a jejich zabezpeceni
Data (vysledky) ziskana v ramci tohoto projektu budou elektronicky uchovéana v takové
podobg, Ze nebude zjistitelné, od kterého pacienta pochéazeji. Bude s nimi nakladano diivérne.

Podepsanim informovaného souhlasu vyjadiujete sviij souhlas s vySe uvedenym zachdzenim

S Vasimi udaji.

Piinos Vasi ucasti v projektu
Alergie na hmyzi jed predstavuje zdvazny medicinsky problém. Vase spoluprace povede k
optimalizaci doporuceného diagnostického postupu pro péci o pacienty s alergii na hmyzi jed.

Dobrovolna ucéast ve studii

Vase ucast v projektu je zcela dobrovolna. Pokud se rozhodnete neztcastnit, bude Vam nadale
poskytovana Vasim lékafem normalni 1ékatska péce.

DalSi otazky
Pokud mate dalsi otdzky nebo byste chtcli ziskat dalsi informace, zeptejte se, prosim, bez vahani
svého oSetiujiciho 1ékare, ktery s Vami Vase event. pochybnosti rad prodiskutuje.

Kontaktni adresa pro pfipad dotazli: Adresa a telefonni ¢islo Vaseho oSettujiciho 1ékare:
MUDr. Martina Vachova,
Ustav imunologie a alergologie, FN Plzen, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeti, tel. 377103399

Pisemny informovany souhlas

Nazev projektu: Souhlas se statistickym zpracovanim vysledkli laboratorniho vySetfeni u
pacientl s alergii na hmyzi jed

(jméno htlkovym pismem)

potvrzuji, ze jsem si precetl/a ptiloZzené ,,Informace pro pacienty* tykajici se mé ucasti v
projektu.

Vsem informacim zde uvedenym rozumim a v§echny mé otazky byly zodpovézeny k mé
spokojenosti.

Timto dobrovolné souhlasim se svoji ucasti v tomto projektu.



Bude mi predana jedna kopie ,,Informace pro pacienty* i tohoto souhlasu.

Jsem srozumén/a s tim, Ze mé zdravotni zaznamy budou zpracovany a hodnoceny podle
pozadavki tohoto projektu a zaroven budou hodnoceny v souladu se zakonem pro ochranu dat
a se zakonem pro ochranu osobnich udaju.

Podpis pacienta Datum a ¢as (vlastni rukou)

Vysvétlil/a jsem podstatu a ucel tohoto projektu vySe jmenovanému pacientovi

Jméno I¢kare (tiskace)

Podpis 1ékate Datum a ¢as (vlastni rukou)



