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Vazené kolegyné, vdzeni kolegové,

dovolujeme si Vas oslovit s Zadosti o spolupraci u pravé probihajici studie.

Jedna se o retrospektivné-prospektivni multicentrické sledovani pacientek s IBD, které byly nebo budou v rdmci
koncepce ¢i gravidity IéCeny ustekinumabem ¢i vedolizumabem.

Hlavnim cilem studie je posouzeni bezpeénosti novych biologickych preparatl podavanych pacientkam v pribéhu
gravidity. Druhym cilem je pak zhodnoceni transplacentarniho prenosu Iéku prostfednictvim analyzy hladin lé¢iva
v pupecnikové krvi.

Data budou sbirana prostrednictvim dotazniku (zasilame v ptiloze). Dale jako zdroj dat poslouzi zdravotnicka
dokumentace pacientky, informace o novorozenci ziskdme z propoustéci zpravy z porodnice a ze zdravotniho priikazu
ditéte. Dobrovolnou soucasti studie bude farmakokineticka ¢ast, ktera bude zahrnovat odbér krve matky pfed podanim
biologické |écby ke stanoveni hladiny |éc¢iva a v dobé porodu odbéru Zilni krve matky a pupecénikové krve.

Nize zasildame prakticky navod.

Za spolupraci velmi dékujeme.

Za Pracovni skupinu pro IBD: Martin Bortlik, Dana Duricova, Katarina Mitrova a Barbora Pipek

V pripadé jakychkoliv dotaz(i se obracejte na koordinatora studie MUDr. Barboru Pipek (barbora.pipek@seznam.cz,
mobil: 732787202)

Pracovn( Sekretariat: pfeiferova.martina@gmail.com Telefon: +420 604 898 604
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Prakticky navod:

1. Pokud ve Vasem IBD centru nebo gastroenterologické ambulanci otéhotni IBD pacientka na nové biologické
|é¢bé (vedolizumab, ustekinumab), kontaktujte mne (Barbora Pipek, barbora.pipek@seznam.cz, mobil:
732787202). Sdélim Vam detailnéjsi informace a odpovim na Vase dotazy.

2. Podepiste prosim s pacientkou informovany souhlas. V pfiloze.

3. Odeberte hladiny léciva v Zilni krvi pfed podanim

prvni infuze ¢i s.c. davky biologika v rdmci gravidity KLINICKA IMUNOLOGIE A ALERGOLOGIE - laboratof
a poté pred kazdou dalsi aplikaci v pribéhu :LTL”::ZL:';::“
téhotenstvi. Odbér se provadi do béiné zkumavky apsien g o
bez aditiva (nasledné je centrifugovan, krevni Sndramton

sérum je odpipetovano a uloZeno v lednici, e

transport do 14 dni) nebo je mozno pouZit specialni ousancz

DATUM A GAS ODBERU:

odbérové zkumavky Vacutainer s gelem (bez
potreby pipetovani).

Odbér: 1 zkumavka sra2iivé krve, odbér je teba provést_18sné ped podsnim davky létivého phipravku

4. Zkumavky prosim zaslete/doructe do laboratore et e, et it
Inflectra, Flixabi)
Klinické imunologie a alergologie, Karlovo namésti Jr— i iina
(Humira) Evr\i\lﬁﬂry proti ADA

laboratori]

Pouze pro v
USTEKINUMAS sérava hiadina GOLIMUMAB Jsérova hiadina
(Stelara) protiéthy proti UST (Simpani) protilatiy proti GOL

32, Praha, 121 11. Zadanka v pfiloze.

5. Pfiporodu odeberte Zilni krev matky a
pupecnikovou krev do vySe uvedenych zkumavek a opét zaslete na vyse uvedenou adresu (na Zadanku
pupeénikové krve nalepte $titek matky a uvedte, e se jedna o pupeénikovou krev). Zadanka ziistava jinak
stejna, prikladame i dopis pro porodniky.

6. Odbéry hladin 1€kl jsou hrazeny ze zdravotniho pojisténi matky.

7. Po porodu prosim o kompletizaci dotazniku s porodnickou dokumentaci a se zdravotnim prikazem ditéte.
Dotaznik v priloze.

Dékujeme za spoluprdci. V pripadé jakychkoliv dotazi mne nevahejte kontaktovat.

MUDr. Barbora Pipek

barbora.pipek@seznam.cz

mobil: 732787202
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