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Příloha č. 3 – Informovaný souhlas pacienta 

INFORMOVANÝ SOUHLAS PACIENTA 

Název studie: VLIV KOMPENZACE DIABETU NA PLACENTÁRNÍ FUNKCE A 

FETÁLNÍ CIRKULACI U TĚHOTNÝCH ŽEN S DIABETEM 1. TYPU 

Název pracoviště: Gynekologicko-porodnická klinika VFN a 1.LFUK, Apolinářská 18, 

Praha 2 

Pacientka byla do studie zařazena pod číslem:    

Odpovědný lékař: 

1. Já, níže podepsaná souhlasím s mou účastí ve studii. 

2. Potvrzuji, že jsem byla podrobně informována odpovědným lékařem o výzkumném 

projektu a jeho cíli. Informace mi byly poskytnuty srozumitelně, měla jsem možnost zeptat 

se na vše, čemu jsem nerozuměla. Měla jsem dostatek času na prostudování “Informací pro 

pacienta”, informacím zde obsaženým jsem porozuměla, měla jsem možnost klást doplňující 

dotazy. Bylo mi umožněno vše si v klidu a v dostatečné časové lhůtě rozvážit. 

3. Porozuměla jsem, že má účast ve studii je dobrovolná, svou účast mohu odmítnout 

kdykoliv bez udání důvodu. Rozumím tomu, že odmítnutí nebude mít vliv na průběh mé 

léčby. 

4. Souhlasím s odběry žilní krve a jejím vyšetřování v průběhu celé studie. 

5. Souhlasím s ultrazvukovými vyšetřeními plodu během těhotenství. 

7. Souhlasím se sběrem, zpracováním a archivací mých osobních a důvěrných údajů pro 

účely vědeckého výzkumu.  

8. Porozuměla jsem tomu, že mé jméno se nebude nikdy vyskytovat v referátech a 

publikacích v souvislosti se studií. Já naopak nebudu omezovat použití jakýchkoliv údajů 

nebo výsledků získaných v této studii. 

 

___________________________ 

Jméno a příjmení pacienta 

 

_________________________ 

Jméno a příjmení lékaře 

 

__________________________ 

Podpis pacienta 

 

_________________________ 

Podpis lékaře 

 

__________________________ 

Datum podpisu 

 

_________________________ 

Datum podpisu 
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Příloha č. 4 – Informace pro účastníky studie 

INFORMACE PRO ÚČASTNÍKY STUDIE 

 

Název studie: VLIV KOMPENZACE DIABETU NA PLACENTÁRNÍ FUNKCE A 

FETÁLNÍ CIRKULACI U TĚHOTNÝCH ŽEN S DIABETEM 1. TYPU 

 

Vážená paní,  

 

děkujeme Vám za Váš zájem podílet se na klinické studii. Dříve, než vyslovíte souhlas s Vaší účastí 

ve studii, je důležité, abyste si přečetla následující informace o tom, co pro Vás zapojení se do studie 

obnáší a porozuměla tomu. Účast na tomto výzkumném projektu je zcela dobrovolná, máte právo ji 

odmítnout nebo svůj souhlas kdykoliv v průběhu studie bez udání důvodu odvolat. Odmítnutí účasti 

ve studii v žádném případě neovlivní naši lékařskou péči, která Vám jako pacientce bude 

poskytována.  

 

Základní informace o studii 

Výskyt nejrůznějších komplikací v těhotenství u žen s diabetem 1. typu zůstává i přes veškerou péči 

vyšší než u populace bez diabetu. Neuspokojivá kompenzace diabetu nepříznivě ovlivňuje průběh 

těhotenství a osud novorozence. Řadou studií bylo prokázáno, že dobrá kompenzace diabetu zlepšuje 

průběh těhotenství a je spojena s nižším výskytem vrozených vývojových vad a komplikací u 

novorozence. Diabetes v těhotenství je také rizikovým faktorem vzniku placentární dysfunkce. 

Normální vývoj plodu je závislý na správné funkci placenty. Placenta plodu přináší živiny a kyslík a 

dále odvádí z těla plodu odpadní látky. Placentární dysfunkce, je stav, kdy z důvodu sníženého 

průtoku krve není placenta schopna zajistit dostatečný přísun živin a kyslíku pro optimální vývoj 

plodu.   

 

Průběh studie 

Do sledování jsou zařazeny těhotné ženy sledované pro diabetes 1. typu a kontrolní skupina zdravých 

těhotných žen. Po vstupu do studie budete sledovány během těhotenství až do porodu, budou Vám 

průběžně prováděny odběry krevního vzorku a budete pravidelně podstupovat ultrazvukové 

vyšetření plodu. Po porodu Vám bude odebrán vzorek placenty a vzorek pupečníkové krve. Těhotné 

ženy léčené pro diabetes 1. typu budou ke kompenzaci diabetu po celé těhotenství používat 

kontinuální monitoraci glykémie (viz níže), budou edukovány ohledně režimových a dietních 

opatření. Zdravé těhotné ženy nebudou kontinuální monitoraci využívat. 

 

Kontinuální monitorace glykémie (CGM) umožňuje kontinuální měření hladiny cukru v podkoží 

po celých 24 hodin. Skládá se ze senzoru zavedeného do podkoží (břicho, rameno), vysílače a 

přijímače. Senzor se do podkoží zavádí snadno pomocí zaváděcího zařízení. Bude zaveden po dobu 

šesti dnů a poté vždy vyměněn. Kontinuální monitoraci budete používat kontinuálně až do porodu.  

Nepředstavuje žádné riziko. Kontinuální monitorace glykémie nám umožňuje získat přesnější 

informace o vývoji hladiny cukru během dne, zachytit nepoznané hypoglykémie (nízké hladiny cukru 

v krvi), rozpoznat rozsah, frekvenci a příčiny výkyvů hladin cukru v krvi během dne.  

 

Plánovaná vyšetření 

Vyšetření a odběry vzorků během těhotenství se skládají z:  

 

V1 - Vstupní vyšetření do 14. týdne těhotenství 

V2 – Vyšetření mezi 20-22. týdnem těhotenství 
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V3 – Vyšetření mezi 30-32. týdnem těhotenství 

 

Součástí každého vyšetření bude: 

- anamnéza a fyzikální vyšetření (krevní tlak, hmotnost)   

- odběr krevního vzorku – 24ml žilní krve pro stanovení základních biochemických 

markerů a biochemických markerů placentární insuficience 

 

U diabetiček 1. typu navíc:  

- zhodnocení záznamů kontinuální monitorace glukózy 

 - dietní a režimová edukace 

 - konzultace léčby diabetu  

 

Ultrazvuková vyšetření plodu: 

Nad rámec tří běžných ultrazvukových screeningových vyšetření v těhotenství bude při 

těchto vyšetřeních provedeno hodnocení placentárních funkcí a kardiovaskulárního systému 

plodu pomocí ultrazvukových parametrů. Délka trvání jednoho ultrazvukového vyšetření 

bude přibližně 30 min. 

 

V4 - Vyšetření a odběry vzorků během porodu se skládají z: 

- odběr krevního vzorku – 24ml žilní krve pro stanovení základních biochemických markerů 

a biochemických markerů placentární insuficience 

- odběr cca 10ml srážlivé pupečníkové krve, odběr bude proveden po porodu plodu a placenty 

- odběr vzorku cca 1-2 g placentární tkáně z porozené placenty, odběr bude proveden po 

porodu placenty 

Získané údaje budou využity k dalšímu statistickému zpracování a vědeckému zkoumání.V tomto 

případě budou výsledky kódované a pouze zkoušející lékaři budou moci najít spojitost mezi 

uvedenými výsledky a Vaší osobou.  

Vzorky materiálu získané během studie budou uchovány po dobu maximálně 10 let. 

 

Účastí ve studii "Vliv kompenzace diabetu na placentární funkce a fetální cirkulaci u těhotných žen 

s diabetem 1. typu" pomůžete hlubšímu porozumění mechanizmu působení poruchy metabolismu 

glukózy na průběh těhotenství a vývoj plodu. Budete-li mít jakékoliv další dotazy týkající se studie, 

obraťte se prosím na: 

MUDr. Kateřina Anderlová, Ph.D., MUDr. Patrik Šimják, MUDr. Hana Krejčí, Ph.D. 

Interní a diabetologická ambulance pro těhotné,   

Gynekologicko – porodnická klinika 1LFUK a VFN, Apolinářská 18, 12856 Praha 2,  

tel: 22496 7413                              

 

Děkujeme Vám za spolupráci! 
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Příloha č. 5 – Souhlas etické komise 
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