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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN

APLIKACE LEKU LUCENTISU DO SKLIVCOVEHO PROSTORU
U RETINOPATIE PREDCASNE NAROZENYCH DETI

Pacient/ka: Narozen/a:
titul jméno pFijmeni
Rodné &islo (&islo pojisténce): ! Kaéd ZP:
Bydlisté:
Zakonny zastupce: Vztah:
titul jméno pFijmeni (napf. matka, otec, opatrovnik aj.)
Narozen/a: Bydlisté:

(liSi-li se od bydlisté pacienta/ky)

Vazeni rodice,

na zakladé predchoziho vySetfeni oSetfujici Iékaf doporucil Vasemu ditéti aplikaci 1éku LUCENTIS
(ranibizumab) do sklivcového prostoru pravého/levého* oka (*nehodici se Skrinéte).

Mate pravo svobodné se rozhodnout o postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb Vasi osobé&, pokud
jiné pravni predpisy toto pravo nevylu€uji. K provedeni navrhovaného zdravotniho vykonu je potfeba VaSeho
souhlasu. Pro usnadnéni rozhodnuti Vam chceme podat nasledujici informace.

Davod provedeni vykonu

Lucentis se pouZiva u déti k Ié€bé ROP (Retinopathy Of Prematurity — onemocnéni sitnice nedonoSenych
déti.

Pribéh onemocnéni ROP ma nékolik stadii. Po dosazeni urcitého stupné nalezu je indikovana lécba
laser/kryokoagulace sitnice nebo léCba pomoci nitrooCni — intravitralni aplikace Iéku Anti-VEGF, Lucentis.
Tato 1éEba ma pFesna indikacni kritéria i dobu pro provedeni. Uelem aplikace je redukce nadbyte¢ného
mnozstvi faktoru pro stimulaci rdstu cév (VEGF) produkovaného nezralou plochou sitnice v bezcévné
periferii.

Lucentis je chemicka latka, jejiz ucinnost spocCiva v omezeni patologického ristu novotvofenych cév.
Diky tomu dostanou rostouci cévy sitnice moznost spravné vyvinout cévni zasobeni sitnice v celém rozsahu
a tim ji zachovat funk&ni pro vidéni.

Planovany postup je v souladu s poznatky soucasné léCebné praxe. V pfipadé, kdy aplikace antiVEGF
neni dostate¢né ucCinna, doplhiujeme vykon dalSi redukci nezralé periferie sitnice pomoci
laser/kryokoagulace metody.

Alternativy (jiné moznosti) vykonu/lécby

Alternativni medikace jinym pfipravkem z fady AntiVEGF, tj. Macugen a Avastin, nejsou dle vyrobce
pouzitelna pro intravitralni aplikaci u nedonoSenych novorozencu. DalSi moznosti 1éCby dle stadia
a zavaznosti onemocnéni je laserova fotokoagulace nebo kryoterapie sitnice.

Priprava a postup pii vykonu

Zakrok se provadi za sterilnich podminek u déti v celkové anestezii. Nejdfive zdravotni sestra aplikuje
ocni kapky na rozSifeni zornice a znecitlivéni oka. Poté se provedou fotografie nalezu na sitnici pomoci
RetCam. Dale provede sestra desinfekci okoli oka a vyplach spojivkového vaku fedénym Betadinem. O¢&ni
lekar poté aplikuje malé mnozstvi Lucentisu drobnym vpichem nejcastéji v dolni poloviné oka. Po zakroku
sestra oko pfevaze sterilnim obvazem s antibiotickou masti.

Rizika, nasledky a mozné komplikace vykonu

Vzacné se po aplikaci mohou vyskytnout pfiznaky alergické reakce (reakce z precitlivélosti) a nezadouci
ucinky jako je bolest hlavy, zvysSeni krevniho tlaku, zavraté, bolesti kloubu, zanét pridusek a nosohltanu.
Vzacnou, ale zavaznou ocni komplikaci je infekéni nitrooCni zanét, mezi méné zavazné patfi zkaleni ¢ocky,
odchlipeni sitnice, nitrooéni krvaceni, zvySeni nitroo€niho tlaku a vznik zakalu ve sklivci.
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FAKULTNI NEMOCNICE PLZEN

Chovani po vykonu, mozna omezeni

Po vykonu se aplikuje do spojivkového vaku operovaného oka antibiotické kapky. O¢ni kontroly probihaji
prvni den po aplikaci a dale 4. — 7. den po vykonu.
Kratkodobé je omezeno polohovani ditéte na bfise.
Docasné je doporu¢eno omezeni intenzivni fyzioterapie, prevence Uder( do hlavy a padi z vysky.
Pravidelné nasleduji kontroly az do stabilizace a regrese nalezu ROP na sitnici.
Dlouhodobé jsou déti sledovany oftalmologem pro refrakéni vady a event. Silhani az do dospélosti.

Dovolujeme si Vas informovat, Ze na poskytovani zdravotnich sluzeb v nasi nemocnici se mohou podilet
osoby ziskavajici zpusobilost k vykonu povolani zdravotnického pracovnika nebo jiného odborného
pracovnika, a to v€etné nahliZzeni do zdravotnické dokumentace. Pfitomnost téchto osob pfi poskytovani
zdravotnich sluzeb muzete odmitnout a jejich nahlizeni do zdravotnické dokumentace muizete béhem svého

PROHLASENI PACIENTA/KY (ZAKONNEHO ZASTUPCE)

Byl/a jsem seznamena s udaji o Ucelu, povaze, predpokladaném prospéchu, nasledcich a moznych
rizicich navrhovanych zdravotnich sluzeb (zdravotniho vykonu).

Byl/a jsem seznamen/a s alternativami (jinymi moznostmi) navrhovanych zdravotnich sluzeb (zdravotniho
vykonu), s jejich vyhodami a riziky a mél/a jsem moznost si jednu z alternativ zvolit (pokud tato moznost
volby existuje a pokud vykon nepodléha zvlastnim pravnim predpistim).

Byl/a jsem seznamen/a s moznymi omezenimi v obvyklém zplsobu Zivota a v pracovni schopnosti
po poskytnuti zdravotnich sluzeb (po zdravotnim vykonu) a s moznymi o€ekavanymi zménami zdravotniho
stavu a zdravotni zpUsobilosti.

Byl/a jsem seznamen/a s léCebnym rezimem, vhodnymi preventivnimi opatfenimi a s moznymi
kontrolnimi zdravotnimi vykony.

Byl/a jsem poucéen/a o pravu svobodné se rozhodnout o postupu pfi poskytovani zdravotnich sluzeb,
pokud jiné pravni pfedpisy toto pravo nevylucuji.

NezamlCel/a jsem Zadné mné znamé udaje o zdravotnim stavu, které by mohly nepfiznivé ovlivnit |é€bu
¢i ohrozit mé okoli, zejména rozsSifenim infek&ni choroby.

Souhlasim s nezbytnym pouzitim omezovacich prostfedkd, jejichz u€elem je odvraceni bezprostfedniho
ohroZeni Zivota, zdravi nebo bezpelnosti v souvislosti s poskytovanim zdravotnich sluzeb (provadénim
zdravotniho vykonu).

Prohlasuji, ze mi byla poskytnuta podrobna informace o implantovaném zdravotnickém prostfedku podle
zvlastniho pravniho predpisu (toto prohlaseni se tyka pouze pacientl s implantovanym zdravotnickym
prostfedkem).

Prohlasuji, Ze jsem byl/a pou€en/a o moznosti odvolani tohoto informovaného souhlasu a beru na
védomi, ze pfipadné odvolani souhlasu nebude uginné, pokud jiz bude zapoc€ato provadéni zdravotniho
vykonu, jehoz pferuseni miize zpUsobit vazné poskozeni zdravi nebo ohrozeni zZivota.

V pfipadé vyskytu neocekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné provedeni dalSich zakroku
nutnych k zachrané Zivota nebo zdravi souhlasim, aby byly provedeny veSkeré dal3i potfebné a neodkladné
vykony nutné k zachrané Zivota nebo zdravi.

Prohlasuji, ze jsem mohl/a klast dopliujici otazky, na které mi bylo fadné odpovézeno, a ze jsem
informacim a pouceni plné porozumél/a a souhlasim s poskytnutim navrhovanych zdravotnich
sluzeb (zdravotnim vykonem).

Informace uvedené vtomto souhlasu s poskytnutim zdravotnich sluzeb tykajici se nezletilého pacienta
(pacienta s omezenou svépravnosti) byly tomuto pacientovi poskytnuty pfiméfené jeho rozumové a volni
vyspélosti.

POSOUZENi ZPUSOBILOSTI NEZLETILEHO PACIENTA NEBO PACIENTA S OMEZENOU
SVEPRAVNOSTI K VYSLOVENI SOUHLASU:

(vyplni Iékaf/ka poskytujici udaje a pouceni)

[] Pacient/ka je rozumové a volné& vyspély/a k vysloveni souhlasu s poskytnutim navrhovanych zdravotnich
sluzeb.
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Pacient/Ka: ...
ROANE CiSlO: ...

FAKULTNi NEMOCNICE PLZEN
Edvarda Benese 13, 305 99 Plze - Bory
[] Pacient/ka neni rozumové a volné vyspély/a k vysloveni souhlasu s poskytnutim navrhovanych
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—
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zdravotnich sluzeb.
Lékar/ka (zdravotnicky pracovnik) poskytujici idaje a pouceni:
jmenovka (hilkovym pismem nebo razitkem) ZOK podpis
V Plzni dne: \ hodin
podpis pacienta/ky (podpis zakonného zastupce)
Vyplnte v pfipadé, ze pacient/ka je zpulisobily/a k udéleni souhlasu, ale nemize se s ohledem na sviij zdravotni stav podepsat
(napf. pro uraz horni konéetiny):
Soucéasny zdravotni stav pacienta/ky nedovoluje, aby podepsal/a tento souhlas, protoze:
Nahradni zpusob projevu vile (souhlasu):
[Jgestem: ... [] ogima L] jinak:
podpis (neni-li svédek zaméstnancem FN Plzen, uvede se adresa a datum narozeni)

[] kyvnutim hlavy

jméno a pfijmeni
Vypliite v pripadé, ze pacient/ka (zakonny zastupce) odmitl/a souhlas podepsat:

Svédek:
Pacient/ka (zakonny zastupce) odmitl/a tento souhlas podepsat.
podpis

Lékar/ka (zdravotnicky pracovnik) poskytujici idaje a pouceni:
ZOK

jmenovka (htlkovym pismem nebo razitkem)
podpis (neni-li svédek zaméstnancem FN Plzen, uvede se adresa a datum narozeni)

jméno a pfijmeni

Svédek:
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