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Centrum Onkologii Bydgoszcz, dnia ....ceeeeeeevienenen.
im. Prof. F. tukaszczyka w Bydgoszczy
ul. Dr I. Romanowskiej 2,
85-796 Bydgoszcz,
Tel.: 523743000
| czes¢ kodu resortowego: 04-00061
Komoérka organizacyjna, tel.
VIl czes$¢ kodu resortowego: ......
FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY
DOPECHERZOWA IMMUNOTERAPIA - BCG

Nr historii choroby .......ccccceceeviiiineenne PEE: e e
PaCIENT: vttt et e PESEL: oottt Data urodzenia: RRRR/MM/DD

Nazwisko i imie pacjenta
ADRES: e e s s s e L1 1=3 o] o OO R ORI

ulica, nr, kod pocztowy, miejscowosé

KOD ICD-10: .........c........ Rozpoznanie................ (wg miedzynarodowe;j klasyfikacji) ................. ,(rozszerzenie rozpoznania) .........ccccuuenune

INFORMACIA O PROPONOWANYM SPOSOBIE LECZENIA:

DOPECHERZOWA IMMUNOTERAPIA BCG PO RESEKCJI RAKA PECHERZA MOCZOWEGO
Dopecherzowa terapia preparatem BCG (zawierajgcym szczep bakterii stuzgcy do szczepien p/gruilicy) jest
uzupetniajgcym leczeniem immunologicznym po przezcewkowej radykalnej elektroresekcji raka pecherza moczowego
o wysokim stopniu ztosliwosci (High Grade), wysokim ryzyku nawrotéw po leczeniu endoskopowym (TURT), ktérym

moze towarzyszy¢ progresja do raka inwazyjnego — gteboko naciekajgcego $ciane pecherza moczowego.
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OCZEKIWANE KORZYSCI ZABIEGU:
Celem leczenia dopecherzowego BCG jest zmniejszenie czestosci nawrotdéw raka pecherza i ryzyka jego progresji do
raka inwazyjnego, naciekajgcego gteboko sSciane pecherza moczowego i dajgcego przerzuty. Leczenie dopecherzowe

BCG moze zapobiec progresji raka pecherza, operacji usuniecia pecherza i $mierci z powodu nowotworu.

PRZEBIEG ZABIEGU

Dopecherzowe wlewki preparatu BCG sg wykonywane z czestoscig 1 raz w tygodniu, przez kolejnych 6 tygodni.
Rozpoczecie terapii jest mozliwe nie wczesniej niz 2 tygodnie po zabiegu TURT. Po ok. 2 miesigcach od zakoriczenia
terapii wykonuje sie kontrolng cystoskopie lub zabieg endoskopowy TURT w oddziale. Jezeli nie wystepujg nawroty
raka pecherza — stosowane sg okresowe wlewki ,,przypominajace”.

Dopecherzowa wlewka podawana jest przez cewnik wprowadzany do pecherza moczowego przez cewke moczowg w
znieczuleniu miejscowym (2% lidokaina w zelu). Przez cewnik do pecherza jest podawany preparat BCG. Zabieg trwa
ok. 10 min. Po podaniu preparatu cewnik jest usuwany a pacjent jest proszony o zmiany pozycji ciata w celu
wywoftania przeptywu preparatu BCG wewnatrz pecherza. Zalecane jest utrzymanie preparatu w pecherzu przez ok. 2

godziny, nastepnie pacjent moze odda¢ mocz w toalecie wskazanej przez pielegniarke.

RYZYKO ZABIEGU DLA PACJENTA:

e wystgpienie stanu zapalnego btony sluzowej pecherza moczowego,

e bl podbrzusza, bél podczas oddawania moczu, czestomocz, krwiomocz,

e bakteryjne zakazenie uktadu moczowego, w tym mozliwe zakazenie szczepem BCG pratkdw gruzlicy wymagajace
zastosowania antybiotykdw stosowanych w leczeniu gruzlicy,

e wysypka skdrna, uczulenie na sktadniki preparatu BCG.

SKUTKI ODLEGLE ZABIEGU

e nie jest prawdopodobne wystepowanie niekorzystnych trwatych nastepstw proponowanego leczenia.

ALTERNATYWNE SPOSOBY POSTEPOWANIA
e dopecherzowe leczenie BCG charakteryzuje sie wysoka zdolnoscig do zapobiegania nawrotom raka pecherza

moczowego i pod tym wzgledem nie istnieje leczenie alternatywne o podobnej skutecznosci.

SKUTKI ODMOWY | NIEPODJECIA PROPONOWANEGO LECZENIA
e w razie braku zgody na proponowane leczenie dopecherzowe pacjent nadal pozostaje pod opieka poradni
urologicznej, proponowane okresowe badania kontrolne to: ultrasonografia, cystoskopia z mozliwoscig pobrania

wycinkow z btony sluzowej pecherza, cytologia moczu, w razie potrzeby tomografia komputerowa z kontrastem.
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e odmowa podjecia leczenia dopecherzowego BCG moze skutkowaé wiekszg nawrotowoscig raka pecherza
moczowego i jego progresjg do stadium zaawansowanego zagrazajgcego zyciu, w ktorym zalecanym leczeniem

moze by¢ operacja usuniecia pecherza moczowego.

PRZYGOTOWANIE DO ZABIEGU:
e ograniczenie przyjmowania ptyndw przez 4 h przed zabiegiem i 2 h po zabiegu, zakaz picia kawy, alkoholu,
e przed zabiegiem nalezy oprdznié pecherz moczowy,

e posiew moczu i potwierdzenie jatowosci moczu przed kazdym podaniem wlewki.

ZALECENIA DO DOMU W DNIU ZABIEGU:
e czeste oprdznianie pecherza moczowego, po pierwszym oddaniu moczu toalete nalezy zdezynfekowad,
e oddawanie moczu w pozycji siedzacej, unikanie zanieczyszczenia skory moczem moggcym zawierac¢ preparat BCG,

e mycie rgk i zewnetrznych narzagddéw ptciowych wodg z mydtem po kazdym oddaniu moczu.

Powyzsze informacje majg stuzyé zrozumieniu przez pacjenta czynnosci podejmowanych przez personel
medyczny w celu poprawy jego stanu zdrowia. Powyzszy tekst nie ma na celu wywotania strachu przed
zabiegiem, lecz jest jedynie informacjg o nim. Jego celem jest réwniez uswiadomienie pacjentom, ze kazdy,
nawet najmniejszy zabieg moze by¢ obcigzony pewnymi komplikacjami. W razie jakichkolwiek watpliwosci,
niezrozumienia catosci lub fragmentu informacji prosimy o zgtoszenie sie do lekarza prowadzacego. Jesli chce
Pan uzyska¢ dodatkowe informacje na temat choroby i leczenia, prosze skontaktowaé sie z lekarzem

prowadzgacym.

Uwagi pacjenta:

podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Oswiadczenie
Oswiadczam, ze informacje o planowanym leczeniu, jego metodzie i mozliwych komplikacjach z niego wynikajgcych

zostaty mi przedstawione przez lekarza w sposdb wyczerpujacy i przystepny oraz ze sg one dla mnie catkowicie
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zrozumiate. Oswiadczam, ze miatem mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymatem stosowne wyjasnienia zgtaszanych
watpliwosci. Zaswiadczam, ze nie zataitem zadnych informacji, udzielitem lekarzowi wszystkich informacji o stanie
zdrowia mogacych miec znaczenie dla leczenia i przeprowadzanego zabiegu. Jednoczesnie wyrazam swiadomg zgode
na proponowane mi leczenie i upowazniam lekarzy do wykonywania czynno$ci, ktére uznajg za stosowne dla
ratowania mojego zdrowia i zycia w sytuacjach tego wymagajgcych oraz zgadzam sie na ewentualne zmodyfikowanie
sposobu leczenia i przeprowadzenia zabiegu, w jego trakcie, w niezbednym zakresie, zgodnie z zasadami wiedzy
medycznej, jesli bedzie tego wymagata zaistniata sytuacja. Rozumiem, ze wymienione w powyzszej informacji

powiktania nie sg wszystkimi mozliwymi, z ktérymi moge sie zetkng¢ w trakcie leczenia.

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z powyzszym tekstem

wyrazam swiadoma zgode na proponowane leczenie

podpis i pieczatka lekarza

Nie wyrazam zgody sie na przeprowadzenie u mnie zabiegu operacyjnego i zostatem poinformowany o mozliwych

negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia

podpis i pieczatka lekarza
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Oswiadczam, iz poinformowatem pacjenta / jego przedstawiciela ustawowego o planowanym sposobie leczenia
oraz pouczytem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, mogacych wystapi¢ podczas badz na skutek

przeprowadzonego zabiegu.

podpis i pieczatka lekarza

Zgoda na wykonywanie zdje¢ i/lub nagranie zabiegu operacyjnego
Ja nizej podpisany, przyjmuje do wiadomosci, ze szpital dysponuje warunkami technicznymi pozwalajgcym na
rejestracje w czesci lub catosci niektdrych etapéw mojego leczenia, w tym zabiegu operacyjnego. Wykonywane
zdjecia i/lub nagrania sg pozbawione danych identyfikujgcych pacjenta, majg charakter anonimowy i ich
wykorzystanie jest ograniczone wytgcznie do celéw naukowych i szkoleniowych personelu. Wyrazona zgoda na
wykonywanie zdje¢ i nagran jest nieograniczona czasowo i terytorialnie, dotyczy wszystkich zdje¢ i nagran
wykonanych w procesie leczenia pacjenta. Wobec powyzszego:

] wyrazam zgode na zdjecia i nagrania w trakcie mojego leczenia.

[ nie wyrazam zgody na zdjecia i nagrania w trakcie mojego leczenia.

podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

podpis i pieczatka lekarza

DOKUMENTACIA ZINTEGROWANEGO SYSTEMU ZARZADZANIA



