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Informovaný souhlas pacienta (zákonného zástupce pacienta) 
 s intravitreální aplikací preparátu Eylea (aflibercept)

	
Pacient(ka) – 

jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo (číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:

(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:
	

	Adresa trvalého pobytu pacienta(ky):

(případně jiná adresa)
	

	Jméno zákonného zástupce (opatrovníka):
	
	Rodné číslo:
	


	Název výkonu
                                      Intravitreální aplikace Eylea (aflibercept)



	Účel výkonu
Indikace 
Věkem podmíněná makulární degenerace (VPMD) je nejčastější příčinou praktické slepoty u lidí starších 50 let. Je způsobena poruchou centrální části sítnice (nervová vrstva oka, která pracuje jako film ve fotoaparátu k zachycení obrazu) zvanou makula. Makula odpovídá za jemné centrální vidění, které potřebujeme např. k řízení auta, čtení novin, rozeznávání obličejů apod. Existují dva druhy makulární degenerace: suchá a vlhká. Při “vlhké” formě VPMD abnormální nové cévy rostou v zadní části oka. Někdy tyto cévy propouštějí krev, nebo tekutinu, která způsobuje rozmazané nebo pokřivené vidění. Bez léčby může být ztráta vidění rychlá, závažná a nevratná.

Existují i další onemocnění, u kterých je ztráta vidění způsobená abnormálním růstem nových cév 
v zadní části oka. Tyto se můžou objevit i u mladých pacientů a vznikají hlavně při vysoké krátkozrakosti, histoplasmose, angiodních pruzích a při úrazech oka. Někdy neznáme příčinu růstu nových cév. Bez terapie může být ztráta centrální zrakové ostrosti znovu velmi rychlá


	Povaha výkonu
Jedná se o invazivní výkon spočívající v aplikaci účinné látky přímo do oka – do sklivcové dutiny. Po roztažení zorničky a podání lokální anestézie je preparát aplikován přímo do sklivce, rosolovité substance v zadní části oka. Macugen či Lucentis se podává injekcí do oka dle průběhu onemocnění v pravidelných intervalech (každých 4-12 týdnů), Váš oční lékař Vás bude informovat jak často a jak dlouho budete injekce dostávat.


	Předpokládaný prospěch výkonu
Cílem léčby je zastavit či zpomalit růst cévní membrány a tím stabilizovat vidění. V některých případech může dojít i ke zlepšení vidění.


	Alternativa výkonu
JINÉ MOŽNOSTI LÉČBY VPMD

V současnosti jsou léky schválené SUKLem (Státní ústav pro kontrolu léčiv) na léčbu neovaskulární věkem podmíněné makulární degenerace: fotodynamická terapie s látkou zvanou VisudyneTM, Macugen, Lucentis a preparát Eylea. 

Fotodynamická léčba – je léčba fotosenzitivní látkou ( Visudyne ), která se podává do žíly a následně se provede ošetření laserem. Při léčbě jsou použity nízké dávky laserového záření, které nepoškodí okolní sítnici. Léčba je ale určena jen pro klasický, tedy ostře ohraničený typ, nevaskulární membrány. Léčba intravitreálními injekcemi preparáty Macugen, Lucentis a Eylea je vhodná,  jak pro neostře ohraničené, okultní membrány, tak také pro již zmíněné membrány klasické. Klasifikace membrány se provádí fluorescenční angiografií při vstupním vyšetření.


	Následky výkonu
Stabilizace vidění, v některých případech i jeho zlepšení.


	Možná rizika zvoleného výkonu
V souvislosti s aplikací do sklivce může dojít ke vstupu infekce do oka a následně rozvoji hnisavého zánětu oka. Aplikací do oka se zvyšuje riziko poranění čočky a rozvoje šedého zákalu, je zvýšené riziko odchlípení sítnice, může dojít ke krvácení do sklivce. Proto je nutná kontrola následující den po aplikaci preparátu do oka. Všechny zmíněné komplikace je možno řešit následným operačním zákrokem. Pravděpodobnost takovéto komplikace je však velmi nízká. 

Povinnosti pacienta

Při jakémkoliv z následujících příznaků je nutno ihned informovat svého očního lékaře: bolest, rozmazané nebo zhoršené vidění, světloplachost, zarudnutí oka (v porovnání se stavem před podáním injekce) nebo sekrece z oka. Po výkonu se nedoporučuje si mnout oči a plavat tři dny.  

V případě jakýchkoliv nejasností Vám rádi zodpovíme na Vaše dotazy.


Souhlas:
	Vzor vyplnění (zatržení):
	Zakroužkujte správnou odpověď
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	NE


	Byl jsem srozumitelně informován o alternativách výkonu prováděných ve FN Olomouc, ze kterých mám možnost volit.
	ANO
	NE

	Byl jsem informován o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, v případě možné nebo očekávané změny zdravotního stavu též o změnách zdravotní způsobilosti.
	ANO
	NE

	Byl jsem informován o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná,
o provedení kontrolních zdravotních výkonů.
	ANO
	NE

	Všem těmto vysvětlením a informacím, které mi byly lékařem sděleny a vysvětleny, jsem porozuměl, měl jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly lékařem zodpovězeny.
	ANO
	NE


	Po výše uvedeném seznámení prohlašuji:

	- že souhlasím s navrhovanou péčí a s provedením výkonu a v případě výskytu neočekávaných komplikací, vyžadujících neodkladné provedení dalších zákroků nutných k záchraně života nebo zdraví, souhlasím s jejich provedením.
	ANO
	NE

	- že jsem lékařům nezamlčel žádné mně známé údaje o mém zdravotním stavu, jež by mohly nepříznivě ovlivnit moji léčbu či ohrozit mé okolí, zejména rozšířením přenosné choroby.
	ANO
	NE

	- že v případě nutnosti dávám souhlas k odběru biologického materiálu (krev, moč…) na potřebná vyšetření k vyloučení zejména přenosné choroby.
	ANO
	NE


	Datum:
	Hodina
	Podpis pacienta nebo zákonného zástupce (opatrovníka)

	
	
	


	Jméno příjmení lékaře(řky), který(á) podal(a) informaci 
	Podpis lékaře(řky), který(á) podal(a) informaci

	
	


Poznámka: Pokud se pacient nemůže podepsat, vyplňte následující odstavec.
	Pokud se pacient(ka) nemůže podepsat, uveďte důvody, pro které se pacient(ka) nemohl(a)  podepsat:

	

	Jak  pacient(ka) projevil(a) svou vůli: 

	

	Jméno a příjmení zdravotnického pracovníka/svědka
	Podpis zdravotnického pracovníka/svědka
	Datum:
	Hodina

	
	
	
	


Zpracoval: MUDr. Martin Šín Ph.D., FEBO 
                                                                                         

Přednosta: prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc.,FEBO

Zástupce pro LP: MUDr. Klára Marešová, Ph.D.
ANO
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