Informovany souhlas

a informace pro pacienta

Nazev projektu: Monitorace plic pomoci EIT pfi kapnoperitoneu

Hlavni feditel, spolufesitelé a jejich pracoviité: MUDr. Martin Miiller, UVN Praha; prof. Ing. Karel
Roubik, Ph.D., Ing. Kristyna Buzkova, CVUT v Praze, FBMI.

VézZena pani, vaZzeny pane,

vyzkumny projekt ,,Monitorace plic pomoci elektrické impedancni tomografie (EIT)
pii kapnoperitoneu®, provadény v Ustiedni vojenské nemocnici — Vojenské fakultni nemocnici
Praha ve spolupraci s CVUT v Praze, Fakultou biomedicinského inzenyrstvi, se zabyva studiem
distribuce ventilace pfi laparoskopickych operacich provadénych pomoci kapnoperitonea.
Elektricka impedan¢ni tomografie (EIT) je zcela bezpecna neinvazivni monitorovaci technika plicni
ventilace, ktera je pouzitelnd u ltizka pacienta 24 hodin denn¢. Pomoci EIT je u operac¢nich vykont
provadénych za pouziti kapnoperitonea mozné detekovat zmény v distribuci ventilace a sledovat
vliv kapnoperitonea na provzdusnéni vybranych ¢asti plic.

Cilem vyzkumného projektu je zjistit, zda je mozné pomoci EIT optimalizovat ventilaci
béhem kapnoperitonea a zamezit vzniku patologii, jako napf. kolaps alveoli. JelikoZ soucasna
literatura neuvadi zcela jednotné vysledky, je stanoveny vyzkumny cil dilezity pro dalsi vyzkum
v této oblasti 1 pro mozné vyuZiti v praxi.

Prabéh méfeni:

Experiment bude provadén na pacientech podstupujicich laparoskopickou operaci pomoci
kapnoperitonea. Pacienti podstoupi standardni zdkrok, pted kterym, v jeho pribchu a po ném bude
monitorovana ventilace EIT syst¢émem PulmoVista 500 od némecké firmy Driger Medical.
Monitoring probiha pomoci elektrodového pasu, ktery je pfipojen k samotnému EIT pfistroji.
Pasem prochazi velmi slaby elektricky proud (v souladu s IEC 60601-1), na jehoZ zaklad¢ je
meétena elektrickd rezistivita. Elektrodovy pas bude umistén na hrudnik do Grovné podpazi a bude
zaznamenan signal odpovidajici klidné ustdlené spontanni ventilaci (cca 30 s). Méfeni bude
zahéjeno pii spontdnnim dychani, tj. za védomi pacienta, a potrva dale béhem uvedeni do anestezie
a pripojeni na ventilator az do ukonceni zédkroku. Nasledné bude cca na jednu minutu pacientovi
navySen end-exspiracni tlak s cilem mozné kompenzace kolapsu alveolti. Ziskand data budou dale
zpracovavana.

Vyludovaci Kkritéria a zdravotni rizika:

Pristroj PulmoVista 500 se nesmi pouZzivat u pacientii s kardiostimulitorem,
s implantovanym kardioverterem/defibrilaitorem (ICD) a u pacienti s jinymi elektricky
aktivnimi implantaty. Déle se nesmi pouZivat u pacienti, jejichZ pokozka je v oblasti umisténi
elektrodového pasu jakkoliv poskozena nebo prekrytd obvazovym materidlem. Pristroj
PulmoVista 500 by nemél byt pouzZivin u pacienti s nekontrolovanymi pohyby téla
a u pacientii s BMI vétSim neZ 50 kg/m’. Pacient podpisem tohoto informovaného podpisu
stvrzuje, Ze témto vylucujicim Kritériim porozumél a Ze tato vylucovaci kritéria nenapliuje.



Ucast pacienta v tomto vyzkumném projektu miize byt kromé piitomnosti vyse popsanych
vylucovacich kritérii ukoncena v piipadé prokazaného onemocnéni respiracni soustavy (CHOPN,
astma a dalsi).

Diskomfortem pro pacienty je Cas, ktery je v disledku monitorace EIT systémem navySen
oproti standardnimu pribéhu zédkroku maximalné o deset minut. Krom¢ uvedenych vylucujicich
kritérii je metoda EIT zcela bezpecnd a nejsou zndmy Zzadné vedlej§i ucinky ani rizika.
Z nam¢tenych dat nebudou vyvozovany jakékoli zavéry o zdravotnim stavu pacienta.

Ucast na experimentu je zcela dobrovolna, bez naroku na jakoukoliv odménu. Zarovei
se nepfedpokladaji zddné financni vydaje pacienta v souvislosti s touto studii.

Podepsénim tohoto pisemného informovaného souhlasu souhlasite s tim, Ze hlavni feSitelé
a etickd komise budou mit umoznén piimy piistup k piivodni klinické dokumentaci za ucelem
ovéfeni pribchu studie anebo udajii, aniz dojde k poruSeni divérnosti informaci o Vasi osobé,
v mife povolené pravnimi piedpisy. Zaznamy, podle nichz lze pacienta identifikovat, budou
uschovany jako divérné anebudou, v mife zaru¢ené pravnimi predpisy, vefejné zptistupnény.
Budou-li vysledky studie publikovény, totoznost pacienta nebude zvetejnéna.

Vyskytne-li se informace, kterd by mohla mit vliv na rozhodnuti pacienta, zda pokraCovat
v Ucasti ve studii nebo ne, bude pacient o této skutecnosti v€as informovan.

Dalsi informace tykajici se této studie a prav pacientd lze ziskat u vySe zminénych fesiteli.
V ptipad€ poskozeni zdravi v souvislosti se studii kontaktujte hlavniho fesitele projektu.

Studie se zG¢astni pfiblizn€ 40 pacientt.

VaSe ucast ve studii je dobrovolna, miiZete ji odmitnout nebo muzete od ucasti ve studii
kdykoliv odstoupit, a to bez uddni divodu a bez jakychkoliv finan¢nich, pravnich ¢i jinych
nasledkd.

ProhlaSuji a svym podpisem stvrzuji, Ze jsem se seznamil a porozumél v§emu vysSe uvedenému

a souhlasim s ucasti ve studii. Prohlasuji, Ze nesplituji Zadné vylu€ovaci kritérium vyse
uvedené, které by znemozZiiovalo moji ucast ve vyzkumném projektu.
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Podpis odpovédného fesitele:

Datum:



