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Vézena pani, vazeny pane,

Dovolujeme si Vdm nabidnout ucast ve studii ,Monitoring hloubky anestezie u pacientl
podstupujicich operaci na mimotélnim obéhu s cirkulaéni zastavou v hluboké hypotermii”.

Monitoring hloubky anestezie a TCl (cilena infuze, target controlled infusion) anestetik jsou béZnou
praxi, ne-li pfimo doporu¢enymi postupy. Umozniuji predejit poddavkovani (a epizodam ,bdélé”
anestezie) nebo predavkovani (s nepfiznivym dopadem na obéh, délku umélé plicni ventilace,
pfipadné rozvoj kognitivni dysfunkce) téchto farmak. U pacientld operovanych na mimotélnim obéhu,
navic v hluboké hypotermické zastavé cirkulace vSak dochazi k radé procesq, které ¢ini obé metody
nepresnymi, ¢i rovnou nepouzitelnymi.

Cilem nasi studie je ziskat data k objasnéni vztahu hladin intravenoznich anestetik s hodnotami
monitoru hloubky anestezie a stresové odpovédi u nemocnych podstupujicich kardiochirurgickou
operaci na mimotélnim obéhu v hluboké hypotermii. To by mélo vést k presnéjSimu davkovani téchto
latek ke snizeni rizika jejich poddavkovani ¢i naopak predavkovani.

Vase Ucast ve studii znamené pouze souhlas s odbérem krve (13x6 mL za Ucelem stanoveni hladin
anestetik a noradrenalinu, coby ukazatele stressové reakce béhem operace) a se zpracovanim a
pfipadnou publikaci anonymizovanych dat. Krevni vzorky budou odebrany z cévniho vstupu, ktery je
zaveden vramci bézné léCebné péce. Stejné tak veskeré dal$i procedury jsou vyhradné v ramci
standardni léCebné péce. Odbér krve v uvedeném objemu pro Vas nepredstavuje zadné vyznamné
riziko.

Do studie celkem planujeme zaradit 25-30 pacientl, doba trvani Vasi Ucasti ve studii je pouze po dobu
operacniho zakroku, ktery podstupujete v rdmci bézné lécebné péce.

Vysledky této studie pro Vas nebudou mit nyni bezprostiedni klinicky vyznam, ale mohou pomoci
dalsim nemocnym.

Vase pripadna Ucast ve studii je dobrovolna a mate pravo ji kdykoliv odmitnout bez postihu ¢i ztrat
vyhod, na néz mate jinak narok,

Studie bude organizovana a kontrolovéna ve shodé s mezinarodnimi pravidly pro klinické studie. Byla
povolena Etickou komisi VSeobecné fakultni nemocnice v Praze.

Data ziskana ve studii budou shromazdovana a uchovavéna v pseudonymizované formé (pod
kédovym oznacenim). Vysledky pak mohou byt pouzity pouze bez identifikacnich Udajd, tj. anonymné.
Za Vasi Ucast ve studii nebude poskytovana zadna odmeéna.

Souhlas s Vasi Ucasti ve studii mizete vyjadfit podpisem Informovaného souhlasu.

Za Vasi pfipadnou Ucast ve studii Vam dékujeme.
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