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INFORMOVANÝ SOUHLAS 

APLIKACE NEREGISTROVANÉHO LÉČIVÉHO PŘÍPRAVKU  
AUTOLOGNÍ SÉROVÉ OČNÍ KAPKY 

Pacient/ka:       Narozen/a:       

 titul  jméno    příjmení  

Rodné číslo (číslo pojištěnce):       / Kód ZP:       

Bydliště:       

Zákonný zástupce:       Vztah:       

                 titul  jméno   příjmení (např. matka, otec, opatrovník aj.) 

Narozen/a:       Bydliště:       

 (liší-li se od bydliště pacienta/ky) 

Vážená paní, vážený pane, 

na základě předchozího vyšetření Vám ošetřující lékař/ka doporučil/a terapii autologními sérovými očními 
kapkami (kapkami připravenými z Vašeho krevního séra). Máte právo svobodně se rozhodnout o postupu při 
poskytování zdravotních služeb, pokud jiné právní předpisy toto právo nevylučují. K provedení 
navrhovaného zdravotního výkonu je potřeba Vašeho souhlasu. Pro usnadnění rozhodnutí Vám chceme 
podat následující informace. 

Důvod aplikace kapek  

Autologní sérové oční kapky se používají k léčbě těžkého syndromu suchého oka nedostatečně 
reagujícího na běžnou terapii. Syndrom suchého oka se projevuje povrchovými defekty na spojivce  
a rohovce oka a může vést až ke vzniku rohovkového vředu. Autologní sérové oční kapky obsahují řadu 
růstových faktorů, které významně podporují hojení povrchu oka.  

Léčba autologními sérovými kapkami je indikována u syndromu suchého oka vzniklého na základě 
různých očních i systémových onemocnění (reakce štěpu proti hostiteli (GvHD), revmatoidní artritida, 
Sjögrenův syndrom, Stevens-Johnsův syndrom) a dále při léčbě defektů epitelu rohovky vzniklých zejména 
po chirurgických a laserových zákrocích. 

Alternativy (jiné možnosti) výkonu / léčby 

Autologní sérové oční kapky jsou indikovány v terapii syndromu suchého oka v případech, kdy léčba 
registrovanými přípravky není dostačující nebo ji není možné použít. Tedy v případech, kdy jiné alternativy 
léčby jsou již využívány nebo byly využity. 

 

Charakter léčiva 
     Autologní sérové oční kapky jsou oční kapky připravené z vlastního krevního séra pacienta doplněné 
sterilním fyziologickým roztokem.  
Jedná se o neregistrovaný léčivý přípravek připravovaný dle podmínek Ministerstva zdravotnictví v rámci 
Zvláštního léčebného programu. Zvláštní léčebný program umožňuje použití léčivého přípravku pro pacienty, 
u kterých léčba registrovanými prostředky není dostačující nebo ji není možné použít.  

Příprava autologních sérových kapek 

Před první přípravou autologních sérových očních kapek je nejprve pacientovi odebrán vzorek krve 
k vyloučení přítomnosti HIV 1 a HIV 2 infekce, žloutenky typu B a C a syfilis. Po obdržení negativních 
výsledků je pacient pozván k odběru žilní krve (obvykle je odebráno cca 100 ml krve). Krev je následně 
centrifugována a krevní sérum naředěno sterilním fyziologickým roztokem. Příprava očních kapek probíhá 
podle zavedených standardních operačních postupů v aseptických podmínkách Ústavní lékárny FN Plzeň. 

Způsob uchovávání 

     Autologní sérové oční kapky se uchovávají zmražené v mrazničce při teplotě -15°C až -20°C maximálně 
po dobu 3 měsíců. Rozmražené kapky aplikované do oka se skladují v lednici při teplotě +2°C až +8°C 
maximálně po dobu 72 hodin.  
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Pacient/ka: ………………………..………………………………………………… 

Rodné číslo: …………………..…………………………………………………… 

Aplikace kapek 

     Frekvence aplikace kapek je určena ošetřujícím lékařem dle závažnosti klinického nálezu. Obvykle je do 
spojivkového vaku aplikována 1 kapka 5x denně.  

Účinnost kapek bude sledována podrobným vyšetřením slzného filmu a předního segmentu oka. 

Rizika léčby 

     Při nesprávném skladování a manipulaci s kapkami může dojít k bakteriální kontaminaci kapek s možným 
rozvojem infekčního zánětu na předním segmentu oka. V případě zarudnutí oka po aplikaci kapek již kapky 
neužívejte a navštivte očního lékaře. 

Nežádoucí účinky 

     V literatuře jsou popisovány nežádoucí účinky léčby autologními sérovými očními kapkami zcela 
ojediněle. Zaznamenán byl výskyt ekzému víček, zánětu rohovky a zánětu spojivky. Nebylo však možné 
jednoznačně vyloučit, zda se nejednalo o komplikaci nálezu vzniklou nezávisle na aplikaci autologních 
sérových očních kapek.  

V případě podezření na výskyt nežádoucích účinků léčby (např. zarudnutí a pálení očí, zarudnutí  
a svědění víček, otok víček) kontaktujte očního lékaře, který Vám léčbu předepsal. 

Kontraindikace 

      Kapky nesmějí být používány při nedodržení teplotních podmínek pro uchovávání kapek a při překročení 
doby použitelnosti. 
 
 

Dovolujeme si Vás informovat, že na poskytování zdravotních služeb v naší nemocnici se mohou podílet 
osoby získávající způsobilost k výkonu povolání zdravotnického pracovníka nebo jiného odborného 
pracovníka, a to včetně nahlížení do zdravotnické dokumentace. Přítomnost těchto osob při poskytování 
zdravotních služeb můžete odmítnout a jejich nahlížení do zdravotnické dokumentace můžete během svého 
léčení zakázat. Bližší informace Vám na vyžádání poskytne ošetřující lékař. 

PROHLÁŠENÍ PACIENTA/KY (ZÁKONNÉHO ZÁSTUPCE) 

By/la jsem seznámena s údaji o účelu, povaze, předpokládaném prospěchu, následcích a možných 
rizicích navrhovaných zdravotních služeb (zdravotního výkonu). 

Byl/a jsem seznámen/a s alternativami (jinými možnostmi) navrhovaných zdravotních služeb (zdravotního 
výkonu), s jejich výhodami a riziky a měl/a jsem možnost si jednu z alternativ zvolit (pokud tato možnost 
volby existuje a pokud výkon nepodléhá zvláštním právním předpisům). 

Byl/a jsem seznámen/a s možnými omezeními v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti  
po poskytnutí zdravotních služeb (po zdravotním výkonu) a s možnými očekávanými změnami zdravotního 
stavu a zdravotní způsobilosti.  

Byl/a jsem seznámen/a s léčebným režimem, vhodnými preventivními opatřeními a s možnými 
kontrolními zdravotními výkony. 

Byl/a jsem poučen/a o právu svobodně se rozhodnout o postupu při poskytování zdravotních služeb, 
pokud jiné právní předpisy toto právo nevylučují. 

Nezamlčel/a jsem žádné mně známé údaje o zdravotním stavu, které by mohly nepříznivě ovlivnit léčbu 
či ohrozit mé okolí, zejména rozšířením infekční choroby. 

Prohlašuji, že mi byla poskytnuta podrobná informace o implantovaném zdravotnickém prostředku podle 
zvláštního právního předpisu. (Toto prohlášení se týká pouze pacientů s implantovaným zdravotnickým 
prostředkem.)  

Prohlašuji, že jsem byl/a poučen/a o možnosti odvolání tohoto informovaného souhlasu a beru na 
vědomí, že případné odvolání souhlasu nebude účinné, pokud již bude započato provádění zdravotního 
výkonu, jehož přerušení může způsobit vážné poškození zdraví nebo ohrožení života. 

V případě výskytu neočekávaných komplikací vyžadujících neodkladné provedení dalších zákroků 
nutných k záchraně života nebo zdraví souhlasím, aby byly provedeny veškeré další potřebné a neodkladné 
výkony nutné k záchraně života nebo zdraví. 

Prohlašuji, že jsem mohl/a klást doplňující otázky, na které mi bylo řádně odpovězeno, a že jsem 
informacím a poučení plně porozuměl/a a souhlasím s poskytnutím navrhovaných zdravotních 
služeb (zdravotním výkonem). 
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Pacient/ka: ………………………..………………………………………………… 

Rodné číslo: …………………..…………………………………………………… 

Informace uvedené v tomto souhlasu s poskytnutím zdravotních služeb týkající se nezletilého pacienta 
(pacienta s omezenou svéprávností) byly tomuto pacientovi poskytnuty přiměřeně jeho rozumové a volní 
vyspělosti. 
 
POSOUZENÍ ZPŮSOBILOSTI NEZLETILÉHO PACIENTA NEBO PACIENTA S OMEZENOU 
SVÉPRÁVNOSTÍ K VYSLOVENÍ SOUHLASU: 
(vyplní lékař/ka poskytující údaje a poučení) 

 Pacient/ka je rozumově a volně vyspělý/á k vyslovení souhlasu s poskytnutím navrhovaných zdravotních 
služeb.  

 Pacient/ka není rozumově a volně vyspělý/á k vyslovení souhlasu s poskytnutím navrhovaných 
zdravotních služeb. 

 

Lékař/ka (zdravotnický pracovník) poskytující údaje a poučení:  

      

    jmenovka (hůlkovým písmem nebo razítkem)  ZOK   podpis  

 
 

V Plzni dne:       v  hodin        

 podpis pacienta/ky (podpis zákonného zástupce) 

 

Vyplňte v případě, že pacient/ka je způsobilý/á k udělení souhlasu, ale nemůže se s ohledem na svůj zdravotní stav podepsat 
(např. pro úraz horní končetiny): 

Současný zdravotní stav pacienta/ky nedovoluje, aby podepsal/a tento souhlas, protože: 

      

Náhradní způsob projevu vůle (souhlasu): 
 

 kývnutím hlavy  gestem:        očima  jinak:       

Svědek:       
  jméno a příjmení  podpis (není-li svědek zaměstnancem FN Plzeň, uvede se adresa a datum narození) 

      
 

Vyplňte v případě, že pacient/ka (zákonný zástupce) odmítl/a souhlas podepsat: 

Pacient/ka (zákonný zástupce) odmítl/a tento souhlas podepsat.  

Lékař/ka (zdravotnický pracovník) poskytující údaje a poučení:  

      

    jmenovka (hůlkovým písmem nebo razítkem)  ZOK   podpis  

Svědek:       
  jméno a příjmení  podpis (není-li svědek zaměstnancem FN Plzeň, uvede se adresa a datum narození) 

      

 


