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Oddéleni klinické hematologie
FAKULTNI NEMOCNICE V MOTOLE
V Uvalu 84, 150 06 Praha 5, IC: 00064203

FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
APLIKACE RITUXIMABU

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

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu
a nasledcich):

Rituximab je monoklonalni protilatka proti znaku CD20, ktery na svém povrchu maji vSechny B-lymfocyty a tedy
je zakladem lé¢by vSech non-hodgkinskych lymfoma z B-bunék, pravé tak jako B-chronické lymfocytarni
leukémie. Lze pouzit samostatngé, ale nejCastéji se pouziva v kombinaci s dalSimi léCivy, at uz klasickymi
cytostatiky, kortikoidy &i inhibitory enzym(. Kombinace chemoterapie s rituximabem vyznamné zvySuje uc¢innost
protinadorové lécby.

Lécba rituximabem probiha v ambulantnim rezimu — 1€k je podavan nitrozilné formou infuze v aplikaéni mistnosti
pod dohledem Skoleného personalu (sestry a Iékafe). Samotna infuze je pfipravena dle indikace Iékafe pfimo
v den podani v nemocnicni lékarné/fedirné a to az po schvaleni Iékafem, ktery shlédne fyzicky stav pacienta.
Pred kazdym podanim rituximabu se nejdfive podaiji Iéky k potlaceni ¢i zmirnéni pfipadnych nezadoucich U&inku
/tj. antipyretika a antihistaminika — Iéky na alergii a teplotu/. Pfed aplikaci i v jejim pribéhu jsou v pravidelnych
Casovych intervalech kontrolovany funkce pacienta — krevni tlak, puls a teplota. Aplikace probiha v aplikacni
mistnosti na hematologické ambulanci, kde jsou k dispozici i Iéky nutné k zalé€eni pfipadné reakce.

3. Rizika zdravotniho vykonu mohou byt zejména:

PFi podavani rituximabu muze dojit ke vzniku nezadoucich reakci souvisejicich s uvolnénim cytokint a dalSich
chemickych mediatori. K tomuto dochazi bud na podkladé samotného uc€inku rituximabu /syndrom z uvolnéni
cytokinli, syndrom nadorového rozpadu/, tak jako precitlivélost na podané IéCivo /alergicka &i anafylakticky
reakce/.

Tézky syndrom z uvolnéni cytokinl je charakterizovan zhorSujici se dusnosti s nedostate€nym okysli¢enim krve,
hore¢kou, zimnici, tfesavkou, vyrazkou a otoky. Taktéz se mohou projevit nékteré pfiznaky spolec¢né se
syndromem z rozpadu tumoru jako poruchy iontl, akutni selhani ledvin. Obé tyto nezadouci reakce mohou
vyustit az v zastavu dechu a umrti pacienta. Proto v pfipadé rozvoje vysSe popsanych pfiznakl jsou podavana
léCiva k zastaveni dalSi reakce. Syndrom z uvolnéni cytokinl se nej€astéji rozviji mezi 30 minutami a 2 hodinami
od zacatku podavani rituximabu.

Hypersensitivni /alergicka ¢i anafylakticka/ reakce ma podobné pfiznaky jako syndrom z uvolnéni cytokin(, na
rozdil od néj se vétSinou projevi do nékolika minut po zahajeni aplikace.

VSechny tyto nezadouci reakce a jejich pfiznaky obvykle ustupuji po pferuseni aplikace rituximabu a po podani
prislusnych léciv /Iéky proti horeCce, proti alergii, inhalace kysliku a Iék( uvoliujicich pradusky, infuze
fyziologického roztoku, kortikoidu/.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Rituximab je nedilnou sougasti prakticky vSech dnes pouzivanych protokoll proti nadordm krvetvorby z B-bunék.
Alternativou je pouziti protokolu bez podani rituximabu, avSak takové léCebné protokoly maji vyrazné nizsi
ucinnost a efekt.

5. Udaje o mozZném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo oéekdvané
zmény zdravotniho stavu téZ udaje o zméndch zdravotni zptsobilosti:
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Predpokladana doba hospitalizace:
Podavani rituximabu, vyjma prvni aplikace kdy nelze spolehlivé dopfedu odhadnout mozZny rozvoj
nezadouci reakce /viz vySe/, je mozné ambulantné. Hospitalizace je nutna v pfipadé rozvoje zavaznych
nezadoucich reakci v pribéhu podavani pfipravku, které nelze ambulantné zvliadnout.
Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonévat své studium):
Pracovni neschopnost je vhodna po dobu trvani protinadorové 1éEby (event. i déle v pfipadé vzniku
Predpokladané omezeni v béZném zpusobu Zivota:
Vzhledem k imunosupresi /snizeni obranyschopnosti/ pacienta je vhodné dodrzovat rezimova opatfeni
k minimalizaci rizika infekce — vyhybat se vétSim kolektivim /divadla, kina, sportovni akce, pfeplnéna
MHD/
Predpokladané zmény zdravotni zptsobilosti:
V prabéhu protinadorové lécby mlze pacient pocitovat snizenou fyzickou a psychickou vykonnost.
Doporucuje se rezim s omezenim fyzické zatéze, pestra strava, zvySeny pfisun vitaminl a minerald,
hojné tekutin, vynechani alkoholickych napoju a dostatek spanku.

6. Udaje o Iééebném reZimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a tdaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

LéCebny rezim, preventivni opatfeni souvisejici s aplikaci rituximabu jsou popsany vySe. Pravidelné
kontroly stavu a laboratornich nalez(i probihaji v intervalech uréenych oS$ettujicim Iékafem.

Prohldseni 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 vesSkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé€ebném postupu a vSech jeho
zménach, v&etné upozornéni na mozné komplikace.

V Praze, dne.................. 20...... VA NOd. e
Podpis a jmenovka lékaie

Prohlaseni a souhlas pacienta/zakonného zastupce pacienta:

J4, niZze podepsany/a, prohlauji, Z2e jsem byl/a |ékafem 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 doplfujici 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 zastupovaneé, vCetné provedeni dalSich zdravotnich
vykonu, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo muj Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby
mnou zastupované.

Soucasné také prohlasuji, ze jsem lékafi sdéli/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny pribéh 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
veSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumové a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se divod
Jejich neposkytnuti:

Podpis pacienta’ /zakonného zastupce

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s omezenou svépravnosti se postupuje

obdobn¢, nezohlednuje se vSak vek pacienta.
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Identifikace zakonného zastupce:

8L =T o o = T o i 10 0= o
Datum narozeni: .......ccoooiiiiiiiii i Vztah K pacientovi: .c.oc..oviiinii e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka
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