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Informovany souhlas pacienta(tky) s vykonem

Aplikace anti-VEGF do sklivce u déti

Vazena pani, Vazeny pane,

vzhledem k tomu, Ze jako svépravny jedinec se podilite vyznamnym zplsobem na diagnostickém a Ié€ebném postupu
navrzeném u VaSeho ditéte, mate nezadatelné pravo byt pfed VasSim rozhodnutim o téchto postupech podrobné
informovan(a).

Na zakladé aktualniho zdravotniho stavu Vaseho ditéte byla Iékafem doporuCena aplikace Ié€iva anti-VEGF do
sklivce.

Pro¢ aplikace do sklivce:
Néktera léCiva se podavaiji do sklivce, aby bylo mozné dosahnout u¢inné koncentrace 1é€ivé latky uvnitf oka.

Jaky je dlivod (indikace) tohoto vykonu:
Lécba nitroo¢nimi injekcemi anti-VEGF u déti je indikovana v nasledujicich pfipadech:

1. Retinopatie nedonosenych déti (ROP): Onemocnéni vyvijejici se sitnice u pfed€asné narozenych déti.

2. Choroidalni neovaskularizace (CNV), vzacna cévni proliferativni a cévni nadorova onemocnéni sitnice
| cévnatky: Zavazné stavy, pfi kterych v oku abnormalné rostou nové, nekvalitni cévy, jez prosakuji
a bezprostifedné ohrozuji zrak ditéte.

Dulezité upozornéni k lécbé (tzv. postup ,,off-label): Zatimco pro 1é¢bu retinopatie nedonosenych déti (ROP) je
tento postup standardné schvalen, u vySe zminénych vzacnych onemocnéni (CNV a dalSi cévni poruchy) se jedna
o pouziti IéCivého pfipravku mimo schvalené indikace pro détsky vék (tzv. ,off-label” pouziti).

Duvodem tohoto stavu je skutecnost, Zze tato onemocnéni jsou u déti natolik vzacna, Ze pro né neprobéhly rozsahlé
klinické studie, které jsou nutné k oficialnimu administrativnimu schvaleni. OSetfujici Iékaf Vam tuto Ié€bu navrhuje na
zakladé platnych védeckych poznatkl a mezinarodnich klinickych zkuSenosti jako aktualné nejvhodnéjsi a mnohdy
jedinou moznou variantou pro zachranu a zachovani zraku Vaseho ditéte.

Alternativy vykonu:
Tento vykon Vam byl doporuden jako nejvhodné&;jsi pro tuto chvili a nema srovnatelnou alternativu.

Jaky je rezim pacienta pred vykonem:
Pfiprava zahrnuje rozsifeni zornice a preventivni aplikaci antibiotik v kapkach do obou o¢i.

Jaky je postup pfi provadéni vykonu:

Aplikace se provadi v celkové anestezii za sterilnich podminek na opera¢nim sale. Po dezinfekci povrchu oka je injekci
aplikovano Iégivo pfimo do sklivcového prostoru, zhruba 2 mm od okraje rohovky. Anti-VEGF IéCivo je, s ohledem na
obvykle stejny prabéh a zavaznost onemocnéni, aplikovano béhem celkové anestezie do obou o¢i.

Jaké jsou mozné komplikace a rizika:
- moznost zavle€eni infekce do oka s nutnosti 1é¢by,
- krvaceni do nitra oka z mista vpichu, s poklesem vidéni na trvalo nebo pfechodné,
- mozné zvy3eni nitrooniho tlaku, obvykle pfechodné,
- mozné urychleni vzniku Sedého zakalu,
- expulsivni hemoragie (zcela vyjimecné krvaceni do zivnatky, m{ize vést ke slepoté),
- odchlipeni sitnice (feSeni je operaci).

Jaky je rezim pacienta po provedeni vykonu:

Po aplikaci anti-VEGF do sklivcového prostoru oka budou ditéti aplikovany protizanétlivé kapky po dobu zhruba 5-7
dna.

Dokument je duSevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnancu FN Ostrava.
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Identifika¢ni idaje pacienta(tky):

| Prijmeni: | | Jméno: | | Titul: | |RC: |
Identifikacni idaje zakonného zastupce, opatrovnika:

| Pfijmeni: | |Jméno: | |Datum narozeni: |

Planovany vykon:
‘ Aplikace anti-VEGF do sklivce u déti

Vysvétlujici pohovor provedl:

identifikace a podpis Iékafe

Prohlasuji, ze mi byl nalezité objasnén diivod, predpokladany prospéch, zpilsob provedeni, nasledky
i mozna rizika a komplikace planovaného vykonu. Dale mi byly vysvétleny mozné alternativy véetné jejich
komplikaci a zdravotni dusledky vyplyvajici z nepodstoupeni planovaného vykonu. Mél(a) jsem moznost
zeptat se lékaie 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) oSetiujiciho lékaFe o dosavadnim vyvoji zdravotniho stavu,
véetné informaci o infek€nich nemocech, o zdravotnich sluzbach poskytovanych jinymi poskytovateli,
o uzivani lé€ivych pripravki, 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 pfipadé vyskytu neoéekavanych komplikaci vyzadujicich neodkladné
provedeni dalSich vykonl nutnych k zachrané mého zivota nebo zdravi, budou tyto vykony provedeny.

V Ostravé dne:

podpis pacienta, zakonného zastupce, opatrovnika

podpis pacienta(tky), zakonného

datum identifikace a podpis lékare . .
zastupce, opatrovnika

Dokument je duSevnim vlastnictvim FN Ostrava a je uréen vyhradné pro potfebu zaméstnancu FN Ostrava.
2/2




