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Centrum Onkologii Bydgoszcz dnia,...........cooiiiinl,
im. Prof. F. Lukaszczyka w Bydgoszczy

ul. Dr I. Romanowskiej 2,

85-796 Bydgoszcz,

Tel.: 523743000

I czg$é kodu resortowego: 04-00061

Komorka organizacyjna, tel.

VII cz¢é¢ kodu resortowego: ......

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
NA PRZEPROWADZENIE PROCEDURY MEDYCZNEJ W DZIALE ONKOLOGII KLINICZNEJ
CENTRUM ONKOLOGII ORAZ CENTRUM DIAGNOSTYCZNO - LECZNICZYM, FILIA WE WLOCLAWKU

Nr historii choroby ................. Ple¢: ......oooiii.

Pacjent: ... ... PESEL: ..., Data urodzenia: ..........cccccoooviiiiiiiiiiii
Nazwisko i imig pacjenta

A D R E S Telefon:.....coooevvneiiiiiiiin.

ulica, nr, kod pocztowy, miejscowo$é

KOD ICD-10: oo ROZPOZNANIE .. .uiiiin i,

(wg migdzynarodowej klasyfikacji) (rozszerzenie rozpoznania)

Zgoda na leczenie systemowe wg schematu:

1. Rodzaj leczenia przeciwnowotworowego zalezy od wielu czynnikow zwtaszcza od: typu nowotworu i stopnia jego
zaawansowania, chorob wspotistniejacych i stanu ogolnego chorego. Chemioterapia polega na stosowaniu lekow
przeciwnowotworowych w celu zniszczenia komérek nowotworowych.

2. Chemioterapia moze by¢ prowadzona w rdézny sposob. Najczesciej leki cytostatyczne podaje si¢ w formie
wstrzyknigcia lub wlewu dozylnego. Rzadziej podaje si¢ doustnie lub poprzez wstrzyknigcie domig$niowe,
ewentualnie podskorne. W niektorych schematach leki podaje si¢ jednoczesnie we wlewie kilkugodzinnym
(2-4 godz.) lub we wlewie wielogodzinnym (24 godz.).

3. Lekipodaje si¢ w warunkach lecznictwa stacjonarnego w Oddziale Klinicznym Onkologii lub w warunkach lecznictwa
ambulatoryjnego w Ambulatorium Chemioterapii i Centrum Diagnostyczno — Leczniczym, Filia we Wioctawku.

4. Wybor miejsca podania zalezny jest od dlugosci trwania zabiegu, jego ewentualnej toksyczno$ci, warunkow
zastrzezonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia oraz mozliwosci dotarcia pacjenta z miejsca zamieszkania.

5. Informacji o jakosci leczenia, dtugosci podawania leku, planowanym leczeniu, jak rowniez o ewentualnych objawach
ubocznych udzieli lekarz, ktory rozpisze odpowiedni schemat leczenia.

6. Oczekiwane korzysci:

W leczeniu paliatywnym chemioterapia, immunoterapia lub terapie celowane majg na celu uzyskanie kontroli choroby
1 dzigki temu wydtuzenie przewidywalnego czasu przezycia chorych, opdéznienie czasu do pojawienia si¢ objawow i
nastepstw nowotworu. W niektorych przypadkach jest mozliwe uzyskanie odpowiedzi na leczenie pod postacia
zmniejszenia wymiaréw lub zaniku zmian nowotworowych.

W leczeniu radykalnym wymienione terapie redukujg ryzyko nawrotu choroby nowotworowej i w ten sposob
przyczyniaja si¢ do zapobiegania zgonom lub objawom zwigzanym z nowotworem.

7. W trakcie leczenia moga wystapic¢ objawy uboczne:
A. uszkodzenie szpiku kostnego (najczesciej obnizenie poziomu leukocytow, neutrofilii, ptytek krwi, czasami
hemoglobiny),
B. nudnos$ci, wymioty.
C. uszkodzenie uktadu nerwowego:

= bole glowy, obnizenie nastroju, . uszkodzenie nerwoéw obwodowych —
= zaburzenia snu, dretwienie stop i dtoni,
= ostabienie, . niedowtady.

= zawroty glowy,

D. uszkodzenie uktadu moczowego:
= niewydolnos¢ nerek, . czgstomocz lub zatrzymanie moczu,
= zapalenie pecherza moczowego, . krwawienia.
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. uszkodzenie uktadu pokarmowego:

= zaostrzenie choroby wrzodowej zotadka i
dwunastnicy,

= niedrozno$¢ przewodu pokarmowego,

= perforacja jelita,

= uszkodzenie watroby,

= uszkodzenie bton §luzowych: biegunki,
zaparcia, suchos¢ sluzowek, zmiany
zapalne jamy ustnej, przetyku,

. uszkodzenie uktadu oddechowego:

= zwloknienia, zapalenie ptuc,
= zatorowo$¢ ptucna,

. uszkodzenia uktadu krazenia:

= uszkodzenie migénia sercowego,
= zaburzenia rytmu,

= zawal mig$nia sercowego,

= zaburzenia krazenia,
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owrzodzenie Sluzowek, zaburzenia
smaku, powonienia, utrata apetytu,
zaburzenia odzywiania,
krwawienia.

krwioplucie

wahania cisnienia,
objawy naczynioruchowe —
zaczerwienienie skory, uderzenia gorgca.

. obnizenie odpornosci: sktonno$¢ do infekcji bakteryjnych, wirusowych, grzybiczych,
zaburzenia lub brak ptodnosci, dziatania toksyczne na ptod,

alergie, wypadanie i lamliwos$¢ wlosow, tamliwos¢ i przebarwienie paznokci,

zespot lizy guza nowotworowego (rozpadu guza nowotworowego);

w trakcie przetaczania lekow cytostatycznych moze nastapi¢ wynaczynienie leku z ryzykiem martwicy

okolicznych tkanek. Leki cytostatyczne moga powodowac:

= miejscowe reakcje zapalne,

= $wiad,
= obrzek,
= bole,

= zapalenie zyly w miejscu iniekcji lub
wzdtuz naczynia,

stwardnienie 1 przebarwienie wzdhuz zyty,
pieczenie,

nadmierne ucieplenie miejscowe,
dyskomfort, rumien i przeczulice,

cigzkie i trwate uszkodzenie tkanek oraz
martwice.

Moze zdarzy¢ sig, ze dziatania uboczne beda bardzo nasilone, powodujac zagrozenie zycia, a nawet Smier¢.

8. W trakcie leczenia chemioterapia nie wolno prowadzi¢ pojazdow mechanicznych oraz obstugiwa¢ urzadzen

9.

10.

mechanicznych wymagajacych szczegolnej ostroznosci.

Skutki uboczne leczenia immunologicznego wynikaja z nadmiernej aktywacji ukladu odporno$ciowego i moga
obejmowac zmeczenie, wysypki skorne, $wiad, goraczke, dreszcze, bole migsni 1 stawdw, problemy Zotgdkowo-
jelitowe (biegunka, zapalenie jelit), a takze zaburzenia hormonalne (np. dotyczace tarczycy) czy zapalenia ptuc.

A.

Najczestsze skutki uboczne

Skora: wysypki, $wiad, zaczerwienienie, tuszczenie si¢, a nawet pgcherze. Zmiany te sa bardzo czgste,

zwlaszcza na poczatku terapii.

Zmeczenie: uczucie ostabienia i braku energii, ktore moze utrzymywac si¢ przez dtuzszy czas.

Objawy grypopodobne: goraczka, dreszcze, bole migsni i stawow.

Przewdd pokarmowy: biegunka, bole brzucha, a nawet zapalenie przetyku lub jelit.

Uklad oddechowy: kaszel i dusznosci.
Rzadsze lub powazniejsze skutki uboczne

Zaburzenia hormonalne: niedoczynno$¢ lub nadczynno$¢ tarczycy, zapalenie przysadki, cukrzyca

Zapalenia narzadoéw: autoimmunologiczne zapalenie pluc, watroby, nerek, jelita grubego.

Inne: bole gtowy, zaburzenia widzenia, zmiany ci$nienia krwi, zmiany w wydzielaniu moczu.

Powiktania po inhibitorach kinaz tyrozynowych sg réznorodne i moga obejmowaé problemy ze strony ukladu

pokarmowego (biegunka, nudnosci, wymioty), skory (wysypka, zespdt reka-stopa), ukladu sercowo-naczyniowego
(nadci$nienie t¢tnicze) oraz uktadu oddechowego (Srédmigzszowa choroba phuc). Czeste sg rowniez zmgczenie, zaburzenia

hematologiczne, niedoczynno$¢ tarczycy oraz problemy z gojeniem ran.

A. Najczgstsze powiktania inhibitoréw kinaz tyrozynowych

Uklad pokarmowy: Biegunka, nudno$ci, wymioty, zmniejszony apetyt.
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Skoéra: Wysypka (szczeg6lnie plamisto-grudkowa), zespot rgka-stopa (bolesne zmiany na dtoniach i
stopach), sucho$¢ skory, §wiad.

Uklad krazenia: Nadcis$nienie tetnicze, ktore jest bardzo czestym powiktaniem wynikajacym z inhibicji
szlaku VEGF.

Zmeczenie i oslabienie: Ogodlne uczucie zmeczenia i ostabienia.

Uklad oddechowy: Rzadziej, ale mozliwe sa powazne powiktlania, takie jak srodmiagzszowa choroba
ptuc, zapalenie ptuc czy dusznosci.

B. Rzadsze lub powazniejsze powiktania inhibitoréw kinaz tyrozynowych:

Niedoczynno$¢ tarczycy: Zwigzana z uszkodzeniem lub zmniejszonym ukrwieniem tarczycy,
Hematologiczne: Zmiany w morfologii krwi,

Nieprawidlowos$ci metaboliczna: Hiperglikemia, hiperlipidemia,

Zaburzenia neurologiczne: W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ powiktania, takie jak krwawienia
wewnatrzczaszkowe,

Wydluzenie odstepu QT w zapisie EKG,

Zaburzenia gojenia: Uposledzone gojenie ran.

11.0dleglte powiktania leczenia systemowego
Wigkszo§¢ powiktan po chemioterapii badz terapii biologicznych - immunoterapii / terapii ukierunkowanych
molekularnie wystepuje zazwyczaj w ciagu kilku dni do kilku tygodni po zastosowanym leczeniu. Nie miej jednak
skutki uboczne moga mie¢ miejsce nawet kilka lat po zaprzestaniu terapii systemowej. Do takich naleza:
uszkodzenie mi¢$nia sercowego (kardiomiopatia),
przyspieszenie postepu przewleklej choroby nerek,
zaburzenia plodnoSci / przedwczesna menopauza,
przyspieszona osteoporoza,
w bardzo rzadkich przypadkach wtérne nowotwory zloSliwe i / lub zaburzenia hematologiczne,
takie jak: biataczki czy zespo6t mielodysplastyczny.

12. Leczenie przeciwnowotworowe moze by¢ prowadzone przy uzyciu pojedynczego leku (monoterapia) lub jako zestawy
wielolekowej terapii farmakologicznej (np.: wielolekowa chemioterapia lub immunochemioterapia). Kazdy z
zastosowanych lekdw moze mie¢ potencjat do wywolywania specyficznych dla siebie dziatan niepozadanych. Szczegdtowe
informacje na temat czgstosci, stopnia nasilenia i specyfiki dziatan niepozadanych zawarte sg w charakterystykach produktu
leczniczego odpowiednich substancji. W przypadku terapii wielolekowych specyficzne dzialania niepozadane moga
wystepowac z inng czgstoscig i nasileniem niz w przypadku monoterapii. W leczeniu systemowych rutynowo stosowane sg
terapie wspomagajace, ktorych podstawowym zadaniem jest zmniejszanie czgstosci i nasilenia dzialan niepozadanych
chemioterapii, ale ktore w rzadkich przypadkach mogg mie¢ specyficzne dla siebie dziatania niepozadane.

13. Alternatywny sposob postepowania: W niektorych przypadkach istnieje alternatywny do leczenia systemowego sposob
postepowania. Szczegotowe warunki rozwazania terapii alternatywnych sg uzaleznianie od rozpoznania zasadniczego, typu
histopatologicznego, lokalizacji zmian a takze mozliwo$ci technicznych przeprowadzenia radykalnej radioterapii lub
resekcji. Regula jest jednak, ze dla wigkszos$ci terapii systemowych, ogdlnoustrojowych nie istnieje alternatywa o
réwnorzednej wartosci medycznej.

Pewnego rodzaju alternatywa sg badania kliniczne prowadzone w duzych osrodkach onkologicznych na terenie Polski lub
zagranicg. Nalezy jednak uwzgledni¢, ze w wigkszosci przypadkow zawieraja rowniez leczenie systemowe. Terapie
niestandardowe nie stanowig alternatywy dla proponowanego w osrodkach onkologicznych leczenia systemowego.

14. Skutki odmowy: Niepodjecie leczenia systemowego przeciwnowotworowego w przypadku, gdy istnieja do niego
wskazania, a nie ma alternatywnych metod kontroli choroby, pozbawia chorych szansy na uzyskanie korzystnych efektow
takiej terapii. Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka dekompensacji objawow choroby, powiklan nowotworu
specyficznych dla lokalizacji zmian, ryzyka niewydolnosci narzgdowej, ktora moze wptyna¢ niekorzystnie na perspektywy
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kolejnych terapii. Niepodjecie leczenia przeciwnowotworowego na ogot doprowadza do nieuchronnego postepu choroby i
skrdcenia przezycia chorego.

Ryc.1. Wizualizacja wlewu chemioterapii. Opracowanie wlasne.

OSWIADCZENIE PACJENTKI/PACJENTA

W pei zrozumialam/em informacje zawarte w formularzu zgody na leczenie przeciwnowotworowe oraz przekazane mi
podczas rozmowy z lekarzem. Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadania pytan i na wszystkie udzielono
odpowiedzi. Znane mi sg mozliwosci wystgpienia objawow ubocznych w czasie leczenia.

Zgadzam si¢ na leczenie

data, podpis i pieczatka lekarza Data, godzina, podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Nie zgadzam si¢ na proponowane leczenie
Konsekwencje nie wyrazenia zgody na leczenie:

data, podpis i pieczatka lekarza Data, godzina, podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

data, podpis i pieczatka lekarza
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