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TAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT Valtozat: 1
Anti-VEGF intravitreslis injekcié adaséhoz v

Szabolcs-Szatmar-Bereg Varmegyei Oktatokorhaz
Tagkorhiaz megnevezése:
Tagkorhaz cime:

OSZTALY NEVE: NEAK KOD:

Osztalyvezetd féorvos:

Beteg neve: TAJ szam:
Sziiletési név: Anyja neve:
Stziiletési hely, ido:

Lakcim:

Cselekvoképtelen személy, korlatozottan cselekvOképes kiskoru, illetve a cselekvOképességében barmely ligycsoport
tekintetében részlegesen korlatozott beteg esetén a torvényes képviseld adatai (név, sziil. id6, anyja, lakcim) és a
korlatozas ala es6 tigycsoport megjeldlése:

Rokonsagi foka:
|:| a) a beteg torvényes képviseldje, ennek hidnyaban |:| ¢) a b) pontban megjel6lt hozzatartozdja hianyaban a
|:[ b) a beteggel kdzos haztartasban €16, cselekvoképes beteggel k6zos haztartasban nem €106, cselekvoképes
|:| ba) hazastarsa vagy élettarsa, ennek hianyaban I:l ca) gyermeke, ennek hianyaban
|:| bb) gyermeke, ennek hianyaban D cb) sziilgje, ennek hianyaban
|:| be) sziildje, ennek hianyaban I:I cc) testvére, ennek hianyaban
|:[ bd) testvére, ennek hianyaban |:| cd) nagysziil6je, ennek hianyaban
|:| be) nagysziildje, ennek hianyaban I:l cc) unokdja

|:’ bf) unokaja

Ha az egészségiigyi ellatassal dsszefiiggd dontései meghozataldban a | Igen / nem!
tamogatott dontéshozatalrol szo6ld torvény szerinti tdmogatdja van,
tajékoztatasa, illetve a beavatkozasba torténd beleegyezése soran
igényli- e tdmogatoja jelenlétét?

Ha igen:

Tamogatd neve:

Cime:

Telefonszama:

1. Betegség megnevezése fodiagnozis: idoskori nedves tipust sargafolt sorvadas
2. Beavatkozas megnevezése: VEGF gatlo anyag szem belsejébe injekciozasa.
3. Tajékoztatast végzo orvos:

4. Beavatkozasok elvégzésének tervezett idopontja:

5. Javasolt beavatkozas elonye és kockazatai: 1d. a betegtdjékoztatot

' A megfeleld rész alahuzando.



Kedves Betegiink!
A félreértések elkeriilése végett tdjékoztatni kivanjuk az elvégzendd beavatkozasrol.

Az On betegsége az idéskori nedves tipusi ideghartya sorvadas érajdonképzodéssel. Az
érajdonképzodést kivalto anyagok a VEGF, azaz érndvekedési faktorok. Az utobbi évek kutatasi
eredményei szerint a szemgolyoba adott anti-VEGF, azaz érndvekedési faktor elleni injekcid eldsegiti az
ujdonképzett erek visszafejlodését, az 6déma felszivodasat és ezaltal javulhat a latds. Az anti-VEGF
anyagot jelenleg csak a szemgolyo belsejébe adott (intravitredlis) injekcid utjan lehet hatasos modon a
szembe juttatni. Az Avastin (bevacizumab) anti-VEGF injekciét szemészeti alkalmazdsra nem
torzskonyvezték, de a nemzetkdzi klinikai vizsgalatok hatdsosnak talaltak, melyre tekintettel jelen betegség
kezelésére torténd alkalmazasat a GYEMSZI-OGYEI egyedileg engedélyezte.

A beavatkozas médja

Az intravitredlis injekcidt megelézden részletes szemészeti vizsgalat torténik. Az injekcidt helyi
érzéstelenitésben, a kotdhartya és a szemhéj borének fertOtlenitését kovetden adjuk be. Az injekcid
beszlrésa pillanatnyi, enyhe fijdalommal, ritkdn a szemnyomas megemelkedésével jarhat, melyet orvosa
sziikség esetén kezelni fog.

A beavatkozds néhany percet vesz igénybe. Ezt kdvetéen hazamehet, a késdbbiekben normalis,
hétkoznapi életét élheti. Az injekcié beadasat kovetéen kezeld orvosa meghatirozza a kovetkezd vizit
illetve a vitrectomia miitét iddpontjat.

Az intravitrealis injekcié szovodményei

Mint minden gydgyszer, igy az intravitrealis anti-VEGF injekcid is okozhat mellékhatdsokat, amelyek
azonban nem mindenkinél jelentkeznek. Kérjiik, ne ijjedjen meg a lehetséges mellékhatasok listajatol. Lehet,
hogy On ezek koziil egyet sem fog tapasztalni.

Az intravitredlis injekciok adasat kovetden enyhébb panaszok viszonylag gyakran felléphetnek. Ezek az
esetek tobbségében nem igényelnek kezelést. Enyhébb panaszok lehetnek atmeneti enyhe szemvordsség,
szurasérzes, szkaldo homalyok észlelése.

A ritka, sulyos komplikdciok miatt tovabbi beavatkozdsokra lehet sziikség, a szovodmények
kovetkezménye lehet a latas-, vagy igen ritkdn a szem elvesztése. Az alkalmazott fertétlenitk, gyogyszerek
allergias reakciot, igen ritkan sokkot okozhatnak. Az allergias reakciok gyakrabban alakulnak ki tudottan
gyogyszer vagy egyéb anyagokra allergids egyéneken. Kérjiik ezért, ha ismert allergidja van, ezt a
beavatkozas elott feltétleniil kozolje kezeldorvosaval.

Szovédmények lehetnek: sziirkehdlyog képzddés, retinaszakadas, retinalevalds, koérosan magas, vagy
alacsony szembelnyomas, szaruhartya-, szemlencse- illetve retinasériilés, vérzés.

Az intravitredlis injekciot kovetden fertézéses komplikacio is felléphet (endoftalmitisz). Az endoftalmitisz
tipusosan néhany nappal az intravitredlis beavatkozas utdn alakul ki. Jellemzdi: kifejezett, nem csupan
centralis latdsromlds, szemvordsség, fokozddd tompa szemfajdalom. Az endophthalmitis kialakuldsdnak
kockazata a klinikai vizsgalatok szerint kevesebb, mint 0,1%, azaz 1000 intravitrealis injekcid koziil 1
esetben kovetkezik be.

Igen ritkén eléfordulhat, hogy véletleniil nem a kezelendd szemébe kapja a kezelést.

Leirt lehetséges nem szemészeti mellékhatasok a fejfajas, magas vérnyomds, horgdgyulladas,
vérszegénység, émelygés, hatfajas, iziileti fajdalom, kohogés, 1égszomj, pitvarfibrillacid, borgyulladas,
agyveérzes, infarktus, tromboembolids szovédmények.

A beavatkozas utan harom napig antibiotikum szemcseppet kell hasznalni. Amennyiben az intravitreélis
injekcio beadasat kovetden fertézésre vagy egyéb sulyos szovédményre utaldé panasz 1ép fel, kérjiik,
azonnal telefonon értesitse osztalyunkat. Ezek a panaszok: centrdlis és periférids latasromlas, fokozodo
szemvOrdsség, tompa szemfajdalom, illetve a fent leirt nem szemészeti tiinetek.

Mondja el, hogy pontosan mikor tortént a beavatkozas, és ki adta be az injekciot. Ugyeletes orvosunk rovid
id6n beliil visszahivja, és megbeszélik a tovabbi teenddket.

Ejjel-nappal hivhato telefonszamunk:
Az intravitrealis injekcio beadasat kovetd harom napon keresztiil ne dorzsolje szemét, ne menjen uszodaba.

Tajékoztassa kezeldorvosat és a vizsgalatot végzo orvost minden ismert — akar korabbi - betegségérol,
gyogyszer-tilérzékenységérol, fertozésérol.

Amennyiben On a tijékoztatast elmulasztja, vagy valamely betegségét elhallgatja, az Onre ebbdl
szarmazo hatranyokért az Intézet felelgsséget nem vallal.



A felsorolt szovodmények a kezelés redlis elfogadhatod kockazatat jelentik, ezért bekdvetkezésiik esetére, ha
az szakszerl eljaras mellett tortént, On kartéritési igénnyel nem ¢élhet.

6. A javasolt beavatkozas elmaradasianak lehetséges kockazatai: A latds tovabbi romlasa, akar
elvesztése.

7. Lehetséges alternativ eljarasok, modszerek: Jelenleg nem ismert.

8. Az ellatas folyamata és varhaté kimenetele: Latas javulasa, stabilizalodésa.

9./ A javasolt életmddrdl, tovabbi ellatasokrol kezeléorvosomtdl folyamatosan és a Zardjelentésben irasban
kapok tajékoztatast.

A fenti és az altalam feltett kérdésekre mind szoban, mind irasban szamomra értheté megfeleld és kielégitd
tajékoztatast, illetve valaszt kaptam.

Kell6 id6 és informacio allt rendelkezésemre ahhoz, hogy szabadon dontsek arrdl, beleegyezem-e a vizsgalatba.
Tudomasul veszem, hogy jogom van a felajanlott beavatkozas visszautasitasara, ezt sajat kézirassal irt és alairt teljes
bizonyité erejli maganokiratban, illetve irasképtelenségem esetén két tanti egylittes jelenlétében megtett és azok
alairasaval ellatott magéanokiraton kell megtennem. Ez esetben a beavatkozas elmaradasa miatti kdvetkezményekért
(kiilonosen, de nem kizardlagosan a gyogyeredmény alakulasaért) azokat az orvosokat, akik altal javasolt
beavatkozast nem fogadtam el, feleldsség nem terheli.

Tudomasul veszem, hogy a beavatkozas elvégzésébe vald beleegyezésemet barmikor visszavonhatom. Alapos ok
nélkiili visszavonas esetén azonban koteles vagyok az ezzel Osszefliggésben felmeriilt és indokolt koltségeket
megtériteni.

Tajékoztattak arrdl, hogy a beavatkozas visszautasitasat barmikor, alaki kotottségek nélkiil visszavonhatom.
Kezeldorvosom kész engem allapotomrol, illetve annak valtozasairdl folyamatosan, megfelelen tajékoztatni.

A fentiek alapjan minden megtévesztéstol, fenyegetéstdl és kényszert6l mentes, megfeleld tajékoztatason alapuld
beleegyezésemet adom a megnevezett egészségiigyi beavatkozashoz, és kérem, hogy azt rajtam végezzék el.

Datum:

kezel6orvos alairasa beteg vagy torvényes képviseldjének alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egylittesen jelenlévo tanu alairdsa:

tant (név, lakcim) tanu (név, lakcim)
Ha a betegnek az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd dontései meghozataldban a tamogatott dontéshozatalrdl sz6lo
torvény szerinti tAmogatdja van €s tajékoztatdsa, illetve a beavatkozasba torténd beleegyezése soran tdmogatdja
jelenlétét igényelte, a jelen 1év0 tamogatd aléirasa:

tamogaté alairasa
Beavatkozas visszautasitasa

A Kkezeléorvos altal tervezett és megajanlott beavatkozas elvégzésébe felelosségem teljes tudatiban nem
egyezem bele. (a nyilatkozat teljes szovegének kézirassal torténdé megismétlése és aldirasa sziikséges vagy
irasképtelenség esetén egyiittesen jelenlévo 2 tanu alairasa):

Figyelmeztetés!

A beavatkozas visszautasitasanak joga nem gyakorolhatd, amennyiben a beavatkozas elmaradasa masok életét vagy
testi épségét veszélyeztetné. Cselekvoképtelen beteg, korlatozottan cselekvoképes kiskoru és a cselekvoképességében
az egészségligyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott beteg esetén nem
utasithaté vissza az olyan ellatas, amelynek elmaradasa esetén a beteg egészségi allapotaban varhatdan stlyos vagy




maradandé kéarosodas kovetkezne be. Amennyiben cselekvOképtelen beteg, korlatozottan cselekvoképes kiskoru és a
cselekvOképességében az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd jogok gyakorlasa tekintetében részlegesen korlatozott
beteg esetén a betegség természetes lefolyasat lehetévé tévo életfenntartd vagy életmentd beavatkozas
visszautasitasara keriil sor, a Korhaz keresetet indit a beleegyezés birdsag altali potlasa irant. A kezel6orvos a birdsag
jogerds hatarozatanak meghozataldig koteles a beteg egészségi allapota altal indokolt ellatasok megtételére, amelyhez
szilkség esetén renddérhatosag kozremiikodését is igénybe veheti. Kozvetlen életveszély esetén a sziikséges
beavatkozasok elvégzéséhez birosagi nyilatkozatpodtlasra nincs sziikség.

Datum:

kezelGorvos alairasa beteg, vagy torvényes képviseldjének alairasa

Eléttiink, mint tanuk eldtt*:

tanu (név, lakcim) tana (név, lakcim)

Ha a betegnek az egészségiigyi ellatassal Osszefiiggd dontései meghozataldban a tamogatott dontéshozatalrdl sz6lo
torvény szerinti tAmogatdja van ¢€s tajékoztatasa, illetve a beavatkozasba torténd beleegyezése soran tdmogatdja
jelenlétét igényelte, a jelen 1év0 tamogatd aldirasa:

tamogaté alairasa

Tajékoztatasrol valo lemondas

Betegségem természetérol, gyogykezelésem részleteirol, kiilonosen pedig gyogyulasi kilatasaimrol nem kivanok
részletes felvilagositast kapni. Helyettem tajékoztassak: ....................oiii i,

Ezt a nyilatkozatot — elfogadasa esetén — kézirasaval megismételten leirva, alairva, vagy irasképtelensége esetén két

tanu egyiittes jelenlétében és azok alairasaval ellatott teljes bizonyitderejli maganokiraton erdsitse meg!

Figyelem! Az Eiitv. 14. § (1) bekezdése alapjin a cselekviképes beteg nem mondhat le a tdjékoztatdasrol,
amennyiben betegsége természetét ismernie kell ahhoz, hogy mdsok egészségét ne veszélyeztesse!

Détum:
kezelGorvos alairasa beteg, vagy torvényes képvisel6jének alairasa

A beteg irasképtelensége esetén két, egylittesen jelenlévé tanu alairasa:

tanu (név, lakcim) tana (név, lakcim)

Beleegyezés-, illetve visszautasitas jog gyakorlasara jogosult személy Kijelolése

Az egészségiigyrol szolo 1997. évi CLIV. torvény [Eiitv.] 16. § (1) bekezdés a) pontja alapjan az alabbi
cselekvoképes személyt jelolom meg, hogy helyettem a beleegyezés-, vagy visszautasitas jogat gyakorolja:

| Név: | |

2 Ezen nyilatkozat érvényességének feltétele, hogy a beteg két tant jelenlétében irja ald a nyilatkozatot, vagy alairasat két tana
jelenlétében sajat kezii alairasanak ismerje el, vagy a beteg irasképtelensége esetén a nyilatkozatot szoban két tanu el6tt tegye
meg.



Lakcim:
Telefonszam:

Az Eiitv. 16. § (1) bekezdés b) pontja alapjan a beleegyezés-, vagy visszautasitas joganak helyettem torténé
gyakorlasabdl, illetve a betegségemrol torténé tajékoztatasbol — az Eiitv. 16. § (2) bekezdésben meghatarozott
személyek koziil — az alabbi személyeket zarom ki (neve és rokonsagi foka megjelolésével):

tanu (név, lakcim) tanu (név, lakcim)

A BIZONYLATON A KITOLTESRE NEM KERULT RESZ ATHUZANDO!

Szabolcs-Szatmar-Bereg Varmegyei Oktatokérhaz
4400 Nyiregyhaza, Szent Istvan u. 68. Tel: 42/599-700

3 Ezen nyilatkozat érvényességének feltétele, hogy a beteg két tanti jelenlétében irja ala a nyilatkozatot, vagy alairasat két tanu
jelenlétében sajat kez(i alairasanak ismerje el, vagy a beteg irasképtelensége esetén a nyilatkozatot szoban két tanu eldtt tegye
meg.



