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Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a způsobilého pacienta

	Informovaný souhlas s:  
	Aplikace BCG vakcíny

	Pacient(ka) – 
jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo 
(číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:
(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:
	

	Adresa trvalého pobytu pacienta:
(případně jiná adresa)
	



	Informující lékař:

	





	Zdravotní výkon:
	


	
	

	1)
	BCG vakcína jsou živé, speciálně upravené mikroby tuberkulózy. V praxi se používá několik kmenů. Léčba BCG vakcínou se používá v léčbě povrchových nádorů močového měchýře. Princip působení této vakcíny spočívá v mohutné imunitní reakci, ke které dochází ve sliznici močového měchýře po aplikaci vakcíny. Primární léčbou nádoru močového měchýře je endoskopická operace (transuretrální resekce – TUR), která stanoví rozsah onemocnění a stupeň diferenciace nádoru (grading). Velice často se stává, že povrchové nádory po TUR v krátkém čase recidivují – objevují se znovu na stejném nebo jiném místě močového měchýře. Dále může u povrchových nádorů dojít také k progresi do invazivních nádorů, které pak již postihují svalovinu močového měchýře a mohou metastazovat. Léčba BCG vakcínou významně snižuje možnosti recidivy i progrese povrchového nádoru močového měchýře.

	2)
	Alternativou léčby BCG vakcínou je u lépe diferencovaných nádorů léčba chemoterapií (např. Mytomicin C). Léčba se podává také lokálně formou instilace do močového měchýře), ale u hůře diferencovaných nádorů má horší výsledky. Prosté sledování špatně diferencovaných nádorů močového měchýře přináší vysoké riziko recidivy nebo progrese nádoru.

	3)
	Léčba se provádí aplikací roztoku léku do močového měchýře po jednorázovém zavedení močového katétru. Po aplikaci je pacient 2 hodiny na ambulantním lůžku a postupně se otáčí na boky, břicho a záda (aby vakcína působila na všechny stěny močového měchýře). Po ukončení této doby se vymočí. Pro lepší udržení vakcínu po požadovanou dobu je třeba 12 hodin před vyšetřením málo pít a dobře se před aplikací vymočit. Pacienti, kteří berou léky na odvodnění (např. Furon, Moduretic, Verospiron, Hydrochlorothiazid) si v den léčby vezmou tyto léky až po léčbě. Léčba se v základním schématu provádí 1* týdně po dobu šesti týdnů. Po skončení základní kůry se někdy indikuje udržovací v léčbě v několikaměsíčním intervalu. V rámci léčby je také třeba provádět pravidelné cystoskopické kontroly močového měchýře. 
Aplikace BCG vakcíny se provádí jako ambulantní výkon. Vzhledem k podráždění močových cest při léčbě je vhodná pracovní neschopnost po dobu léčby - 6 týdnů.

	4)
	Mezi možné komplikace výkonu patří močová infekce, hematurie (krvavé zabarvení moči), podráždění dolních močových cest způsobené specifickou zánětlivou reakcí (napodobuje příznaky zánětu), zvýšená teplota jako doprovod specifické zánětlivé reakce. Ve výjimečných případech nebo u oslabených jedinců se mohou projevit celkové příznaky léčby BCG vakcínou podobné tuberkulóze. V těchto případech je třeba léčbu přerušit a zahájit celkovou léčbu antituberkulotiky. 

	
	

	
	








Pacient potvrzuje a svým podpisem stvrzuje, že poučení mu bylo výše uvedeným lékařem osobně, srozumitelně 
,ústně a v dostatečném rozsahu vysvětleno, že měl čas a možnost je uvážit, porozuměl mu a měl i možnost klást doplňující otázky, které se vztahují k jeho zdravotnímu stavu a navrhovaným zdravotním službám a tyto mu byly srozumitelně a v dostatečném rozsahu zodpovězeny a že již dříve byl seznámen se svým zdravotním stavem.


Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:								Podpis pacienta:





Varianta pro případ pacienta, který se nemůže podepsat nebo se odmítá podepsat:

Pacient odmítl podepsat informovaný souhlas. / Pacient se nemůže podepsat z důvodu, že:
(například: schopnost jemných pohybů ruky a pevného ovládání prstů jsou viditelně podstatně omezeny)


Pacient projevil svůj souhlas tak, že:
(například: ústně potvrdil všechna jednotlivá prohlášení)


Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:			  	   

Jméno svědka: 
(není-li svědek pracovníkem zdravotnického zařízení, uvede se adresa a datum narození svědka)


Podpis svědka: 
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