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INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA S VYKONEM

Instilace BCG vakciny do mocového méchyre (intravezikalni
imunoterapie)

BCG vakcina je preparat, ktery obsahuje specidlné upravené, ale Zivé mikroorganismy
tuberkulozy /Mycobacterium bovis/. Tuberkul6zni mikroorganismy po aplikaci do mo€ového
méchyfe vyvolavaji mohutnou imunitni reakci organismu, ktera je pravdépodobné pficinou
zlepSeni obranyschopnosti sliznice mo&ového méchyfe proti onemocnéni nadorem mocového
méchyfe. U oslabenych pacientd vSak mohou tyto mikroorganismy vyvolat téZkou tuberkul6zni
infekci s nutnosti hospitalizace a komplexni terapie. U téchto pacientd neni terapie BCG
vhodna. Pokud presto dojde k aplikaci BCG vakciny a rozvoji tuberkuldzni infekce, je
progndza pfi véasné a adekvatni léCbé dobra. Alternativou této terapie mize byt pouziti
cytostatik / Mitomicin C, Doxorubicin / nebo imunoterapie interferony. Provedené studie
prokazuji lepsi vysledky pfi pouziti BCG vakciny. Imunoterapie pomaha télu vytvorit vliastni
pfirozenou obranu proti rakovinnym bufikdm. Cilem IéEby pomoci instalace BCG vakciny do
mocového méchyre je zabranit nebo alespori oddalit opétovny vyskyt povrchovych nador(
mocoveho méchyre.

Popis zdravotniho vykonu

Intravezikalni imunoterapie je aplikace fedéné ockovaci latky proti TBC cévkou do mocového
méchyfe. Imunoterapie ma 2 faze. V uUvodni fazi se s odstupem nékolika tydni po
transuretralni resekci nadorového onemocnéni aplikuje série 6 vyplachl v tydennim intervalu,
poté nasleduje endoskopicka kontrola a event. udrzovaci terapie s vyplachy v intervalech
nékolika mésicu. Harmonogram podavani udrzovaci terapie je zavisly na endoskopickych
nalezech a toleranci pacienta k aplikaci vyplachl. Pfed vykonem je vhodné nepit po dobu
nejméné 2 hodin. Vlastni aplikace vyplachu se provadi po dezinfekci zevniho usti mocové
trubice a zavedeni sterilniho mocového katétru, mocovy méchyr se vyprazdni a poté se do néj
instaluje fedéna vakcina. Po aplikaci nasleduje polohovani pacienta na lizku a poté vestoje,
aby byla vakcina v kontaktu s celym povrchem sliznice mocového méchyfe. K dosazeni
léCebného ucinku je tfeba napli mo€ového méchyre udrzet nejméné 1 hodinu, v optimalnim
pfipadé 2 hodiny. Poté se pacient mize vymodit, a to vsedé z divodu bezpec&nosti okoli a ma
pfijimat tekutiny ve zvySeném mnozstvi. Moc€it vsedé by mél pacient po dobu 6 hodin od
aplikace vakciny s naslednou dezinfekci toalety napf. Chloraminem.

Komplikace zdravotniho vykonu

Po aplikaci BCG vakciny se mohou vyskytnout nezadouci u€inky, zejména pfiznaky spojené s
mocenim, jako je Casté a bolestivé moceni, popfipadé krev v moci. Popsané potiZze nebyvaji
zavazné a nebrani v pokraCovani léCby, pokud vymizi do 24-48 hod., pokud trvaji i po 48
hodinach, je nutno vyloucit bakterialni infekci mocového méchyre, ktera je duvodem k
pferuSeni imunoterapie az do jejiho vyléCeni. Méné Casto dochazi k zanétu prostaty Ci
nadvarlat a varlat €i vzniku svrastélého méchyfe. DalSi vedlejSi uCinky mohou byt teplota a
chfipkové pfiznaky s bolestmi svall a kloubl, pokud teplota nepfesahne 38,5 a vymizi-li
pfiznaky do 48 hodin, jde o znamky probihajici imunitni reakce a jsou povazovany za
prognosticky pfiznivé znameni. Trvani pfiznaki nad 48 hodin muze znamenat pocinajici
systémovou BCG reakci s nutnosti pferudeni IéEby event. s podanim IéCiv proti TBC.
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Prohlasuji, ze jsem byl(a) Iékarem upIné a srozumitelné poucen o povaze svého
onemochnéni a planovaném vykonu. Byl(a) jsem pouéen(a) i o alternativach 1é€by a
moznych dusledcich v pripadé neprovedeni tohoto vykonu. Béhem pouceni jsem mél(a)
moznost klast lékaii dopliujici otazky, a pokud tomu tak bylo, byly mi uplné a
srozumitelné zodpovézeny. Jsem si védom(a) vSech rizik i komplikaci spojenych
s timto vykonem. Byl(a) jsem pouc¢en(a) o tom, ze mohu svij souhlas s vykonem
odvolat a také o tom, ze odvolani souhlasu neni uc€inné, pokud jiz bylo zapocato
provadéni zdravotniho vykonu, jehoz preruseni mize zplsobit vazné ohrozeni zdravi
nebo ohrozeni zivota. Byl(a) jsem informovan(a) a vzal(a) jsem na védomi, ze
predpokladaného vysledku uvedeného zdravotniho vykonu nemusi byt dosazeno.
Pouceni jsem rozumél(a) a s vykonem souhlasim.

Jméno a pfijmeni pacienta ... —————
Rodné Cislo pacienta ...........ccccmemecccccccee e e
V Jihlavé dne: .........ccoueeenee

Podpis pacienta........c...cccoovimririiiccccni e,

Podpis lékare..........ccoceiiiiiiiciiicrrrcrrrccrrccreens
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