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Pneumologicka klinika 2. LF UK a FN Motol
FAKULTNi NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
IMUNOTERAPIE

PREPARAT: ...
1. Diagndza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zdiivodnéni/indikace):

zabranéni navratu nadorového onemocnéni po predchazejici 1é¢bé (adjuvantni podani)

zmen3eni nadorového lozZiska a nasledné jeho odstranéni (neoadjuvantni podani)

zpomaleni / oddaleni progrese generalizovaného nadorového onemocnéni (paliativni podani)

kompletni zni¢eni nadorové populace (radikalni, kurativni podani)

udrzovaci podavani s cilem zamezit navratu ¢i jeho oddaleni po pfedchozi uc¢inné 1é€bé (udrzovaci lécba)
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2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, pfedpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Protinadorova imunoterapie (imunoonkologicka lé¢ba) je typem cilené lécby, ktera vyuziva obranyschopnosti
a imunity organismu k boji proti nadorovému onemocnéni. Jako léky jsou pouzivany takové molekuly, které
dokazi vyvolat nebo posilit imunitni systém tak, aby zacal reagovat na nador. Cilem je potlaceni ristu nadoru
a jeho Castetné nebo uplné zniCeni. Imunologicka lécba je podavana nitrozilné a je aplikovana cyklicky, tj.
opakované nejCastéji v 2-4 tydennich intervalech. Délka aplikace imunoterapie se liSi podle zdméru 1éEby — pfi
adjuvantnim ¢€i neoadjuvantnim podani je vétSinou jasné definovana délka jeji aplikace, pfi paliativnim podani se

Priprava pred vykonem: zavedeni Zilniho pfistupu — napichnuti periferni zily / Zilniho portkateteru.
Postup pfi vykonu: aplikace 1€ku nitrozilné, kontroly krevniho tlaku, pulsu, monitorace pacienta.
3. Rizika zdravotniho vykonu:

Tyto Iéky aktivuji imunitni systém. Imunitni systém organismu muze na lé¢bu reagovat nezadoucimi ucinky,
které se mohou objevit hned po podani IéCivych pfipravk(, ale i pozdéji (po nékolika hodinach, dnech nebo
tydnech). Nékteré nezadouci uginky mohou odeznit bez 1é€by, nékteré ale nezmizi a mohou se zhorsit. Nékdy
mohou byt nezadouci U¢inky velmi vazné az Zivot ohrozujici a vyjimeéné mohou vést ke smrti. Proto je dllezité,
abyste ihned nahlasil/a vSechny zdravotni obtize, které se u Vas vyskytnou, oSetifujicimu lékaii —
onkologovi, abyste obdrzel/a nalezitou péci. LéCba nezadoucich G€inki mulze zahrnovat léky, jako jsou
steroidy, nebo jiné léky, které ovliviiuji imunitni systém a potlacuji zanét.

e zanét plic, coz muze zahrnovat dusnost, bolest na hrudi nebo kaSel

e zanét stfev, coz muze zahrnovat prijem nebo CastéjSi vyprazdriovani stfev, nez je obvyklé, tmavou,
dehtovitou, lepkavou stolici nebo stolici s krvi nebo hlenem, silnou bolest bficha nebo citlivost, pocit na
zvraceni, zvraceni

e zanét jater, coz mlze zahrnovat pocit na zvraceni nebo zvraceni, mensi chut k jidlu, bolest na prave
strané bficha, zezZloutnuti kiize nebo bélma o€i, tmavou mo¢ nebo krvaceni nebo snadnéjsi tvorbu
modfin, nez je obvyklé

e zanét ledvin, coz mlze zahrnovat zmény mnozstvi nebo barvy moci

e zanét hormonalnich zZlaz (zvlasté stitné zlazy, podvésku mozkového a nadledvin), coz muze zahrnovat
celkovou slabost, sniZzeni krevniho tlaku, rychly tep srdce, snizeni télesné hmotnosti, zvySené poceni,
zvySeni télesné hmotnosti, vypadavani vlasu, pocit chladu, zacpu, hlubsi hlas, bolesti sval(, zavrat nebo
mdloby, bolest hlavy, ktera nemizi nebo neobvyklou bolest hlavy
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e cukrovka typu 1, coz mlize zahrnovat silnéjSi pocit hladu nebo zizné nez obvykle, ¢astéjSi potfebu
moceni nebo snizeni télesné hmotnosti

e zanét oci, coz muze zahrnovat zmeény vidéni

e zanét svall, coz mlze zahrnovat svalovou bolest nebo slabost

e zanét srde¢niho svalu, coz mlze zahrnovat dusnost, nepravidelny tep, pocit inavy nebo bolest na hrudi

e zanét slinivky bfisni, coz mize zahrnovat bolest bficha, pocit na zvraceni a zvraceni

e zanét kuze, coz muze zahrnovat vyrazku, svédeéni, puchyfe na kdzi, olupovani kiize nebo bolaky na kuzi
a/nebo viedy v Ustech nebo sliznici nosu, hrdla nebo v oblasti pohlavnich organu

e imunitni onemocnéni, které muze ovlivnit plice, kizi, oci a/nebo lymfatické (mizni) uzliny (sarkoid6za)

e zanét mozku, ktery mizZe zahrnovat zmatenost, horec¢ku, problémy s paméti nebo epileptické zachvaty
(encefalitida)

e bolest, necitlivost, mravenceni nebo slabost v pazich nebo nohach; problémy s mo€ovym méchyfem
nebo stfevni problémy, vcetné CastéjSi potfeby mocit, uniku modéi (inkontinence), potizi s mocenim
a zacpy (myelitida)

e infuzni reakce, coz mlze zahrnovat dusnost, svédéni nebo vyrazku

4. Alternativy zdravotniho vykonu:
e chemoterapie, operace, hormonalni Ié€ba, ozafovani, jina cilena I1éCba

5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zptisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni pfislu$ného
zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni predpokladat; v pfipadé mozné nebo o¢ekavané zmény zdravotniho
stavu téz udaje o zménéch zdravotni zpasobilosti:

Predpokladana doba hospitalizace: Naprosta vétSina forem imunologické 1é¢by je aplikovana ambulantné, pouze
vybrané |é€ebné ukony &i komplikace imunoterapie Ci pfidatné jiné modality protinadorové 1éEby mohou vést
k hospitalizaci, a to vzdy jako konsensus pacienta a oSetfujiciho lIékare

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium): Aplikace imunoterapie vétSinou nevede ke vzniku pracovni neschopnosti, nicméné
muze pracovni neschopnost vzniknout pfi komplikacich imunoterapie &i pfi toxicité soubézné aplikované jiné
modalité protinadorové lécby.

Predpokladana omezeni v béZném zpusobu Zivota: Po dobu aktivni lé€by mize dojit k omezeni pracovnich
aktivit, koni€¢ku a Uucasti na spoleCenské na zivoté. Casto byva pro snizeni pozornosti a Uinavu omezeni &i zakaz
fizeni motorovych vozidel a obsluha motorovych i nemotorovych stroju.

Predpokladané zmény zdravotni zplsobilosti:

6. Udaje o lécebném rezimu a preventivnich opatrenich, které jsou vhodnd, a udaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykon():

Pravidelné kontroly krevniho obrazu, ledvinnych a jaternich funkci, moci, cukru v krvi, funkce $§titné zlazy,
podvésku mozkového, krevniho tlaku.

Prohlaseni Iékare:

Prohlasuji, ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zplsobem
a v dostate¢ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o veskerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé¢ebném postupu a vSech jeho
zménach, v€etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze,dne.................. 20...... Vit Nod.
Podpis a jmenovka lékaie
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Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sd&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplriujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, v&etné& provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/Zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

SoucCasné také prohlasuji, Zze jsem l|ékafi sdélil/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svuj souhlas mohu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

V Praze,dne.................. 20...... Vi, NOd.
Podpis pacienta /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 [ T=T Lo J= T o 4 1Y o

Datum narozeni: ... Vztah K pacientovi: ..........oooviiiiiiic e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

" Nezletilému pacientovi Ize zdravotni sluzby poskytnout na zakladé jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového ukonu
pfiméfené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje
obdobné, nezohledriuje se vSak vék pacienta.
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