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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Aplikace BCG vakciny u povrchovych nadori moc¢ového méchyre

Véazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplUsobem na diagnostickém a IéEebném
postupu navrzeném u Vasi osoby, mate nezadatelné pravo byt pfed Vasim rozhodnutim o téchto postupech
podrobné informovan(a).

Na zakladé Vaseho aktualniho zdravotniho stavu Vam byla Iékafem indikovana aplikace BCG vakciny.

Co je povrchovy nador mocového méchyre:

Povrchovy nador moového méchyre je onemocnéni epitelu (vystelky) moCového méchyfe, nezasahuje svalovou
sténu mocového méchyre jen povrchové vrstvy, jeho typickym projevem je tendence k recidivdm (opakovanému
vyskytu).

Jaky je davod (indikace) tohoto vykonu:
Cilem terapie je uplné zabranit nebo oddalit opétovny vyskyt nadoru vystelky mocového méchyre. V prvni dobé je
provedeno chirurgické oSetfeni — transuretralni resekce mocového méchyre, které jste jiz zfejmé absolvoval(a).

Co je BCG vakcina

Jedna se o specialné upravené, ale zivé mikroorganismy tuberkul6zy (Mycobacterium bovis). Na naSem, pracovisti
pouzivame kmen Connaught preparat Immucyst firmy Avensis Pasteur.

Tuberkulozni mikroorganismy po aplikaci do mo€ového méchyfe vyvolavaji mohutnou imunitni reakci, ktera je
pravdépodobné pfi€inou zlepSeni obrany sliznice mofového méchyfe proti onemocnéni nadorem mocového
méchyfe.

U oslabenych jedincli vSak mohou tyto mikroorganismy vyvolat téZzkou tubekrulézni infekci s nutnosti hospitalizace
a komplexni terapie. U téchto pacientii neni terapie BCG vhodna! Pokud presto dojde k aplikaci vakciny
a rozvoji tuberkulézni infekce, je progndza pfi véasné a adekvatni 1é¢bé dobra.

Alternativou mlze byt pouziti cytostatik (Mitomicin C, Doxorubicin), nebo imunoterapie Interferony. Provedené
studie prokazuji lepsi vysledky pfi pouziti BCG vakciny.

Jaky je rezim pacienta pifed vykonem:
V den aplikace BCG vakciny je doporuc¢eno omezit pfijem tekutin (je tfeba snizit potfebu se po aplikaci vakciny
vymocit — k optimalnimu ucinku je tfeba udrzet i€innou latku v mo¢ovém méchyfi alespon 2 hodiny).

Jaky je postup pfri provadéni vykonu:

Samotna aplikace spociva v Setrném zavedeni tenkého katétru do mocového méchyre, vypusténi zbytku moce
a vstfiknuti u¢inné latky rozpusténé v 50 ml tekutiny. Po odstranéni katétru setrvate na l0zku asi po dobu 20 minut
a otacite se, aby se ucinna latka dostala do kontaktu s celym moCovym méchyiem.

Jaké jsou mozné komplikace:

Po aplikaci muzete mit teploty, paleni pfi moceni, pocitovat slabost. Tyto potize by mély do 24 az 48 hodin
ustoupit. Na sniZeni teploty pouzivejte béZné prostfedky (Paralen, Anopyrin, ...). Pokud potize budou pfetrvavat
nebo se stupriovat ihned vyhledejte svého oSetiujiciho urologa, protoze se muze jednat o lokalni nebo celkovou
infekci a mGze byt nutna I1é¢ba antituberkulotiky.

Jak casto se lé¢ba provadi

Aby byla lé¢ba dostate¢né ucinna, doporucuje se jeji podavani dlouhodobé podle tohoto schématu. Prvnich Sest
tydnu se provadi kazdy tyden jedna aplikace. Nasledné v 3., 6. a 12. mésici se provadi jedna aplikace tydné po
dobu tfech tydnu.

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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Jaké jsou kontraindikace aplikace BCG
BCG vakcina se nesmi podavat lidem oslabenym (po chemoterapii, t&€Zké infekci nebo infekci mo€ovych cest, HIV
pozitivni), lidem ktefi méli reakci na BCG vakcinu a t&hotnym.

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:
Po opusténi ordinace se snazte co nejvice oddalit moceni (alespofi 2 hodiny). Po vymoceni si peclivé omyjte
ruce (mo¢ obsahuje zivé mikroorganismy).

Jeden az dva dny po aplikaci nedoporucujeme vétsi fyzickou zatéz, po tuto dobu se mlze vyskytovat paleni pfi
moceni a teploty (viz komplikace).

Alternativni vykony:
Moznost aplikace jiného léCiva — chemoterapeutika nejCastéji Mitomicin C nebo jen sledovani a pfisné hlidani
pacienta (Cetnost recidiv je vyssi).

Identifikaéni Uidaje pacienta(tky):

| PFijmeni: | |Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Identifikaéni idaje zdkonného zastupce, opatrovnika:

| PFijmeni: | |Jméno: | | Titul: | | RC: | ‘
Planovany vykon:

| Aplikace BCG vakciny u povrchovych nadorti mo¢ového méchyre

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékare

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén dlvod, predpokladany prospéch, zpisob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni disledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékare na vSechno, co mé ve vztahu k planovanému vykonu zajima a obdrzel(a) jsem vysvétleni,
kterému jsem porozumél(a). S provedenim vySe uvedeného vykonu souhlasim.

Dale prohlasuji, ze jsem pravdivé informoval(a) oSetfujiciho Iékafe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infekénich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
0 uzivani lééivych pripravkl, véetné uzivani navykovych latek, a dalSich skuteénostech podstatnych pro
poskytovani zdravotnich sluzeb a nezatajil(a) jsem Zadné okolnosti svého zdravotniho stavu, které jsou
piekazkou v provedeni vykonu ¢i mohou byt v jakékoli souvislosti se vznikem komplikaci.

Bylo mi podano vysvétleni, ze v pripadé vyskytu neoéekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykon( nutnych k zachrané mého Zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta(tky), zakonného zastupce,
opatrovnika

Dokument je dusevnim vlastnictvim FN Ostrava a je ur¢en vyhradné pro potfebu zaméstnanci FN Ostrava.
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