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Informovaný souhlas se zákrokem
nezletilého a nesvéprávného pacienta
                                        
	Informovaný souhlas s:  

	Biologickou léčbou

	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)
	

	Jméno zákonného zástupce (opatrovníka):
	
	Datum narození:
	



 
	Informující lékař:

	





	Zdravotní výkon:
	Biologická léčba

	1)
	Biologická léčba je definována jako podávání látek různého složení a mechanismu účinku, které zasahují do imunitních a zánětlivých dějů provázejících vznik a vývoj léčených chorob.
Jde o vysoce účinné látky biologické povahy, které jsou shodné či velmi podobné s látkami produkovanými v samotném organismu. 

	2)
	Cílem biologické léčby je dosažení remise onemocnění, zabránění vzniku komplikací, snížení nutnosti chirurgických výkonů a zlepšení kvality života pacientů s Crohnovou chorobou a ulcerózní kolitidou. V klinické praxi se využívají tři molekuly s podobným mechanismem účinku (infliximab, adalimumab a golimumab), jde o monoklonální protilátky, které jsou namířeny proti tumor nekrotizujícímu faktoru, TNF-alfa, který stojí na počátku onemocnění a významnou měrou se podílí na rozšíření a zintenzivnění zánětu lokálně ve střevní sliznici. 

	3)
	Infliximab – Remicade/Remsima/Flixabi – je chimérická monoklonální protilátka, která obsahuje ze 75 % lidskou a z 25 % myší bílkovinu. Je používán v klinické praxi již od roku 1998, a proto jsou s léčbou tímto přípravkem nejrozsáhlejší zkušenosti. Je velmi účinný také u nemocných s ulcerózní kolitidou, navíc ho lze využít jako záchrannou léčbu u pacientů s hrozícím chirurgickým výkonem pro velmi těžký průběh nemoci. Infliximab je podáván pomocí infuzí, proto pro aplikaci léku musí pacient navštívit ordinaci lékaře. Infuze trvá přibližně 2 hodiny. Cyklus podávání infuzí se u jednotlivých pacientů může lišit, ale obvykle se interval pohybuje mezi 6 – 8 týdny.
Adalimumab – Humira – je lidská monoklonální protilátka vytvářená buněčnými kulturami.  Pro léčbu Crohnovy choroby je adalimumab od roku 2007 povolen k užívání v klinické praxi. Výhodná může být u některých nemocných subkutánní (podkožní) aplikace léčiva a možnost samostatného podávání a dále nulový výskyt alergických reakcí. Obvyklý postup v dávkování je užití dávky 160 mg v nultém týdnu, v 2. týdnu dávka 80 mg a poté jednou za 14 dní dávka 40 mg.
Golimumab – Simponi – je plně humánní monoklonální protilátka působící proti tumor nekrotizujícímu faktoru, indikován k léčbě dospělých se středně těžkou až těžkou ulcerózní kolitidou. Unikátní syntéza molekuly golimumabu zajišťuje jeho absolutně čistý humánní původ a propůjčuje mu řadu výhodných farmakologických vlastností. Výhodná může být u některých nemocných subkutánní (podkožní) aplikace léčiva a možnost samostatného podávání. Obvyklý postup v dávkování je užití dávky 200 mg v nultém týdnu, v 2. týdnu dávka 100 mg a poté jednou za 4 týdny dávka 50 mg (váha do 80 kg)/100mg (váha nad 80kg). Přecitlivělost na latex! Nesnášenlivost Sorbitolu! V den aplikace neobsluhovat auta a stroje!
Vedolizumab – Entyvio - monoklonální IgG1 antiintegrinová protilátka, která byla povolena k léčbě IBD pacientů v zemích EU. Používá se k léčbě nemocných se středně až vysoce aktivní Crohnovou chorobu. Výhodou léčby vedolizumabem je vysoká účinnost také u nemocných, kteří selhali nebo ztratili odpověď na anti‑TNFα léčbu; efekt, který v průběhu dlouhodobého podávání narůstá, minimální imunogenicita preparátu a velmi vysoká bezpečnost, která je podmíněna selektivním účinkem na trávicí trakt. Určitou nevýhodu může být relativně pomalý nástup protizánětlivého účinku, omezený vliv na mimostřevní projevy IBD a malý potenciál pro hojení perianální Crohnovy nemoci. Entyvio je podáván pomocí infuzí, Infuze trvá přibližně 3 hodiny. Cyklus podávání infuzí se u jednotlivých pacientů může lišit, v počáteční fázi jsou aplikace 0. týden, 2. týden, 6. týden a následné aplikace bývají pak po 8 týdnech.
Ustekinumabum - Stelara - Ustekinumabum je zcela lidská IgG1κ monoklonální protilátka proti interleukinu (IL)-12/23 připravená technologií rekombinantní DNA z myší myelomové buněčné linie. Je indikována k léčbě dospělých pacientů se středně těžkou až těžkou aktivní Crohnovou chorobou, u kterých buď odpověď na konvenční terapii, nebo na Remicade/Humiru nebo odezněla, nebo tito pacienti netolerovali konvenční léčbu nebo léčbu Remicade/Humirou, případně jsou u nich tyto terapie kontraindikovány. Ze studií jsou prokázané též výborné výsledky na hojení perianální formy Crohnovy choroby. První aplikace je podávaná formou i.v. (kapačka do žíly, dle váhy pacienta), následné aplikace jsou potom v osmi týdenním režimu a jsou injekční. Po kladném zhodnocení efektu terapie a klinického stavu pacienta je možné tento interval injekčních aplikací protáhnout na dvanáct týdnů.

	4)
	Rizika léčby – nežádoucí účinky léčby:
Jedná se zejména o infekční komplikace virové a bakteriální. Nejčastějšími vedlejšími účinky jsou různé kožní komplikace a virové infekce. Jedním z nejzávažnějších rizik, je potlačení schopnosti obrany imunitního systému proti bakteriím způsobujícím tuberkulózu. Proto musí před zahájením biologické léčby každý pacient absolvovat plicní vyšetření. Alergická reakce na Remicade.

	5)
	V průběhu terapie musí být pacient dispenzarizován pneumologem dle jeho doporučených kontrol. Během biologické terapie nesmíte dostat některé očkovací látky. Konzultujte proto se svým ošetřujícím gastroenterologem možnosti očkování ještě předtím, než budete očkován.

	6)
	Při jakémkoliv zhoršení stavu (i zvýšené teplotě), při chirurgické intervenci (i nesouvisející se základním onemocněním) bude kontaktovat svého ošetřujícího lékaře z centra. MUDr. Nedbalová – 602 411 469.
Pokud při seznámení s tímto textem nebo v průběhu biologické léčby budete mít další dotazy a nejasnosti, obraťte se s nimi na lékaře kdykoliv při lékařské kontrole v průběhu léčby. Pacient byl poučen o právu svobodně se rozhodnout o postupu při poskytování zdravotnických služeb, pokud to jiné předpisy nevylučují.


Zákonný/í  zástupce/i potvrzuje/í  a svým podpisem stvrzuje/í , že poučení mu/jim  bylo výše uvedeným lékařem osobně, srozumitelně, ústně a v dostatečném rozsahu vysvětleno, že měl/i  čas a možnost je uvážit, porozuměl/i mu a měl/i i možnost klást doplňující otázky, které se vztahují k  zdravotnímu stavu pacienta a navrhovaným zdravotním službám a tyto mu/jim  byly srozumitelně a v dostatečném rozsahu zodpovězeny a že již dříve byli seznámeni se zdravotním stavem pacienta.

Zákonný/í zástupce/i rovněž potvrzuje/í a svým podpisem stvrzuje/í, že mu/jim byl vysvětlen důvod, předpokládaný prospěch, možná rizika komplikace výkonu, byly mu/jim také vysvětleny možné alternativy výkonu a zdravotní důsledky jeho nepodstoupení a nemá/ají žádné nejasnosti. 

Zákonný/í zástupce/i  dále potvrzuje/í a svým podpisem stvrzuje/í, že souhlasí s navrhovanou péčí a s provedením výkonu a že mu/jim rovněž bylo vysvětleno, že v případě výskytu neočekávaných komplikací vyžadujících neodkladné provedení dalších výkonů nutných k záchraně života nebo zdraví, budou tyto výkony provedeny. 

Pacient prohlašuje a svým podpisem stvrzuje, že výše uvedené údaje a opakované a srozumitelné poučení, zejména dle výše uvedených bodů, mu byly rovněž poskytnuty.

 nebo

Důvod neposkytnutí údajů a opakovaných poučení dle výše uvedených bodů: 

Uvedení názoru nezletilého pacienta (pokud byl s ohledem na věk poučen) a uvedení názoru pacienta omezeného ve svéprávnosti, případně důvody, pro které tyto názory nemohly být zjištěny. 

Místo podpisu:	 Turnov 
Datum a čas:
Podpis lékaře:	  
Podpis zákonného/ých  zástupce/ů
Podpis pacienta (pro případ, že byl poučen)

Varianta pro případ kdy se zákonný/í zástupce/i / pacient, který byl poučen  nemůže/ohou podepsat nebo se odmítá/ají podepsat 

zákonný/í zástupce/i / pacient, který byl poučen  odmítl/i  podepsat informovaný souhlas/ se nemůže/hou  podepsat z důvodu, že:
( například: schopnost jemných pohybů ruky a pevného ovládání prstů jsou viditelně podstatně omezeny )


zákonný/í zástupce/i /pacient, který byl poučen projevil/i 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:





Platnost tiskopisu od:  20.05.2024         KNL,a.s., Husova 1430/34, Liberec – Staré Město, 460 01                          Strana 1 ze 3 



Platnost tiskopisu od:  20.05.2024        KNL,a.s., Husova 1430/34, Liberec – Staré Město, 460 01	    Strana 2 ze 3 


Platnost tiskopisu od:  20.05.2024        KNL,a.s., Husova 1430/34, Liberec – Staré Město, 460 01	    Strana 3 ze 3 



image1.jpeg
I::g:l Krajska nemocnice Liberec, a.s.
i'llé&'b&& Tawrnov ﬁy’p(famﬂ"




