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Klinika Neonatologii

INFORMACJA | SWIADOMA ZGODA NA PRZEPROWADZENIE ZABIEGU PODANIA
LUCENTISU DO KOMORY CIALA SZKLISTEGO
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1. RODZAJ SCHORZENIA | KONIECZINOSCI OPERACJI

Na podstawie przeprowadzonych badan rozpoznano u Panstwa dziecka retinopatie
wczesniakow. Jest to powazne schorzenie moggce prowadzi¢c do utraty widzenia.
Nowoczesna metoda leczenia -laserowa fotokoagulacja - jest wysoce skuteczna.
Ciezkie postacie retinopati, mimo zastosowania w odpowiednim momencie
wtasciwego leczenia, jakim jest fotokoagulacja laserowa siatkdwki, czesto nie
poddajqg sie terapii i choroba postepuje, prowadzgc do Slepoty. Od kilku lat coraz
czesciej w leczeniu ciezkich postaci retinopatii wczesniakdw stosowany jest Lucentis
(Raniwizumab), preparat z grupy lekéw anty-VEGF, ktéry prowadzi do zahamowania
rozwoju nieprawidtowych naczyn krwiono$nych. Zgodnie z zasadami wspodtczesnej
wiedzy medycznej istniejg u Panstwa dziecka wskazania do podania Lucentisu do
komory ciata szklistego.

Co to jest retinopatia wczesniakow?

Retinopatia wcze$niakdw to choroba niedojrzatej siatkdwki. Wystepuje u dzieci

urodzonych przed planowanym terminem porodu, u ktérych naczynia siatkdwki nie

sq jeszcze w petni rozwiniete. Po urodzeniu nieprawidtowy proces unaczynienia,

ktéremu towarzyszy rozrost tkanki tqgcznej, prowadzi do powstania patologicznych

proliferacji naczyniowo-wtdknistych w siatkbwce i w ciele szklistym. Te z kolei

odwarstwiajg siatkbwke, a nastepnie wypetniajg wnetrze gatki ocznej. Tego typu

zmiany mogg powodowac¢ powazne uposledzenie widzenia ze Slepotg wiqcznie.

Przyczyny powstawania retinopatii(ROP):

- wczesniactwo,

- skrajna niedojrzatos¢ noworodka,

- leczenie tlenem,

- ciezki stan kliniczny noworodka,

- wskazniki laboratoryjne (hiperglikemia, niedokrwisto$¢, hipoksja, kwasica,
zaburzenia krzepniecia krwi, hiperbilirubinemia),

- bakteriologiczne (zakazenie wewngtrzmaciczne wywotane przez drobnoustroje
chorobotwércze z grupy TORCH, bakteryjne, posocznica bakteryjna i/lub
grzybicza, zakazenia mieszane),
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- sposrdd czynnikdw ze strony matki wymienia sie choroby w czasie cigzy,
(np. nadcisnienie tetnicze, stan przedrzucawkowy, przewlekty nikotynizm,
cukrzyca, niedokrwistos¢, krwawienia w 2 i/lub 3 trymestrze cigzy),

- Cigza mnoga,

- przedtuzajgcey sie pordd powodujgcey niedotlenienie ptodu.

Cel proponowanego leczenia:

Leczenie retinopati ma na celu zahamowanie rozrostu naczyniowo-wtdknistych
proliferacji do ciata szklistego i niedopuszczenie do odwarstwienia siatkdwki, a tym
samym zachowanie wzroku u Panstwa dziecka.

2. METODY LECZENIA OPERACYJINEGO

Labieg przeprowadzony jest w kréotkotrwatym znieczuleniu ogdlnym. Po rozszerzeniu
Zrenicy, preparat podaje sie poprzez wstrzykniecie do ciata szklistego. W zaleznosci
od potrzeby preparat moze by¢ ponownie podany. Lucentis moze by¢ podawany
jako leczenie uzupetniajgce po uprzedniej laseroterapii siatkdwki.

Alternatywne metody leczenia

Niekiedy wykonuje sie krioterapie (mrozenie tkanek), ktéra dziata na podobnych
zasadach. Wykonuje sie jg wowczas, gdy osrodki optyczne oka nie sqg przezroczyste,
a przez to nie mozna skierowac promieniowania laserowego na siatkdwke.
Retinopatia wcze$niakdbw ma tendencje do samoistnego cofania sie (regresji) lub
zahamowania rozwoju we wczesnych, mato agresywnych stadiach. Mozliwos$¢
cofniecia sie zmian w zaawansowanym okresie choroby jest znikoma.

3. DAJACE SIE PRZEWIDZIEC NASTEPSTWA ZABIEGU

- U czesci dzieci mimo leczenia nie uzyskuje sie petnej remisji choroby.
Konsekwencjg niecatkowitego ustgpienia choroby moze by¢ obnizona ostrose
wzroku niepodlegajgca korekcji okularowe;.

- wszystkie dzieci, u ktérych leczono retinopatie wczesniakdw laseroterapiq
siatkdwki i/lub iniekcjg Lucentisu, powinny by objete statg okresowqg kontrolg
okulistycznag.

O czestosci badan okulistycznych decyduje prowadzgcy okulista.

4. MOILIWOSC WYSTAPIENIA POWIKLAN (w tym skutkéw odleglych)

Kazda ingerencja chirurgiczna obarczona jest ryzykiem wystgpienia powiktan.
Dotozymy wszelkich staran, aby zapewnic¢ peten sukces zaplanowanego leczenia
oraz zminimalizowania ewentualnych powiktan. Powiktania zwigzane z zabiegiem
mogq polegac miedzy innymi na wystgpieniu:

> Powiklan miejscowych:

- wylewu krwawego pod spojowke,

- erozji rogdwki(ubytku nabtonka rogowki),

- zacmy,

- odwarstwienia siatkowki,
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- podwyzszonego cisnienia oka,
- zapalenia wnetrza gatki oczne.

> Powiktan ogéinych:

Preparaty anty-VEGF, np. Lucentis, sg lekami, ktére po podaniu w postaci iniekcji do
oka przechodzqg rowniez do uktadu krgzenia i mogg wywiera¢ wptyw na rozwijajgce
sie narzgdy dziecka miedzy innymi na mdzg i ptuca. Obecnie niewiele jeszcze
wiadomo, jakie bedq odlegte konsekwencje podania leku poczgtkowym okresie
zycia dziecka.

5. ROKOWANIE

Prawdopodobienstwo powodzenia proponowanej operacji u Panstwa dziecka jest:

[ ] duze [ ] Srednie [ Jograniczone

Jezeli nie wyrazg Panstwo zgody na proponowany zabieg, rokowanie co do stanu
zdrowia Panstwa dziecka w przysztosci jest nastepujgce:

6. ROZMOWA Z LEKARZEM

Prosimy, aby zapytali Panstwo nas o wszystko, co chcielibyscie wiedzie¢ w zwigzku
z planowanym leczeniem Waszego dziecka. Wszelkie informacje dodatkowe
dotyczgce planowanego leczenia oraz wszelkie oczekiwane przez Panstwa
wyjasnienia mozna uzyska¢ u kazdego lekarza specjalisty zatrudnionego w naszej
Klinice. Chetnie odpowiemy na wszystkie Panstwa pytania.

ZASTRZEZENIA RODZICOW-PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH/OPIEKUNOW PRAWNYCH
CO DO PROPONOWANEGO LECZENIA:

7. KONIECINOSC IMIANY/ROZSZERZENIA ZABIEGU OPERACYJNEGO WYSTEPUJACA
PODCIAS JEGO TRWANIA

W czasie zabiegu operacyjnego mozemy stwierdzic istnienie szczegdinych
i trudnych do przewidzenia okolicznosci, ktére mogg wymagac zmiany lub
rozszerzenia wstepnie proponowanej operaciji. Prosimy o wyrazenie zgody takze
i na te okolicznos¢. Przy braku Panstwa zgody zabieg operacyjny musiatby zostac
przerwany i ponownie pdzniej powtdrzony, co stanowitoby dodatkowe obcigzenie
dla zdrowia dziecka. Konieczne bytoby wéwczas rdbwniez ponowne znieczulenie.
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8. OSWIADCZENIE RODZICOW-PRZEDSTAWICIELI USTAWOWYCH/OPIEKUNOW
PRAWNYCH

W  petni zrozumieliimy/tam/tem informacje zawarte w tym formularzu oraz
przekazane nam/mi podczas rozmowy z lekarzem. Zapewniono nam/mi mozliwos¢
zadawania pytan, na wszystkie udzielono odpowiedzi i wyjasnien w sposob
satysfakcjonujgcy.

Po zapoznaniu sie z treScig tego formularza i rozmowie wyjasniajgcej z Panem/Panig
A spetnione  zostaty  wszelkie  moje

wymagania co do informacji na temat:

- rozpoznania,

- proponowanych oraz alternatywnych metodach diagnostycznych
i leczniczych,

- dajgcych sie przewidzie¢ nastepstw zastosowania tych metod lub ich
zaniechania,

- wynikéw leczenia operacyjnego,

- rokowania,

- ewentualnego leczenia pooperacyjnego.

Znane nam/mi sqg mozliwe powiktania zwigzane z tym zabiegiem operacyjnym.

Bez zastrzezen (lub z powyzszymi zastrzezeniami) zgadzam sie na przeprowadzenie

U naszego/mojego dziecka nastepujgcego zabiegu operacyjnego:

oraz jego ewentualne zmiany Ilub rozszerzenia, ktére okazg sie niezbedne
w frakcie przeprowadzania operaciji w razie wystgpienia niebezpieczenstwa utraty
zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia. Ponadto
o$wiadczam, ze zostalismy/tam/tem poinformowani o mozliwosci cofniecia zgody na
proponowany zabieg operacyjny.

Data i podpis
rodzicow/opiekundw
prawnych/przedstawicieli
ustawowych

Data, podpis i pieczgtka
lekarza
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Nie zgadzam sie na proponowany zabieg operacyjny naszego dziecka.
Zostalismy/tem/tam poinformowani o moizliwych negatywnych konsekwencjach
takiej decyzji dla zdrowia i zycia naszego dziecka.

Data i podpis
rodzicow/opiekundw
prawnych/przedstawicieli
ustawowych

Data, podpis i pieczgtka
lekarza

Podpisanie formularza przez rodzicéw/przedstawicieli ustawowych/opiekunéw
prawnych jest niemozliwe z powodu:

Data, podpis
i pieczatka lekarza




