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SZPITAL UNIWERSYTECKI NR 2 IM. DR. JANA BIZIELA W BYDGOSZCZY

IMi€ i NAZWISKO PaCIENTA: ......coiiiiiee e e s st e e e s sate e e e e s bteeeessbeeeeessnnes
PESEL/Data urodzenia: ............cocveeevveeeieeeeeieee et ceree e

Nr historii choroby ............cccoocvvivininir e,

Formularz swiadomej zgody na leczenie systemowe

(chemioterapia, immunoterapia, leczenie celowane, hormonoterapia)

Cele leczenia systemowego

Zadaniem proponowanegdo leczenia jest zniszczenie jak najwiekszej ilosci komérek nowotworowych,
doprowadzenie do zatrzymania rozwoju choroby, zmniejszenia jej zaawansowania, a w niektorych
przypadkach do catkowitej remisji nowotworu. W zwigzku z powyzszym efektem moze byc¢
wyleczenie, a przy leczeniu paliatywnym znaczace przedtuzenie zycia chorego oraz polepszenie
jego komfortu.

Podstawowe informacje o leczeniu systemowym

Leczenie systemowe (chemioterapia, immunoterapia, leczenie celowane, hormonoterapia), to
stosowanie lekéw przeciwnowotworowych z w/w grup. Majg one odmienne mechanizmy dziatania
tzn., ze oddziatujg na komaorki nowotworowe na rozne sposoby.

Mozliwe sg nastepujgce drogi podania leczenia systemowego : doustna w postaci tabletek albo
kapsutek , droga dozylna, w postaci kroplowki lub zastrzyku, droga domiesniowa. W procedurach
terapii stosowany jest wylgcznie sprzet jednorazowy, co zapewnia najwyzszy poziom
bezpieczenhstwa.

Dozylne, domiesniowe zastosowanie leczenie przeciwnowotworowe zwykle nie jest bardziej bolesne
niz tradycyjne zastrzyki. Cytostatyk podawany jest do obwodowych naczyh krwionosnych i
rozprzestrzenia sie po organizmie.

Schemat leczenia zalezy od typu nowotworu, jak tez w wielu przypadkach od jego profilu
molekularnego. Najczesciej terapia podawana jest w cyklach uzaleznionych od wybranego
okreslonego regimentu. Przerwa pomiedzy poszczegdlnymi cyklami pozwala na regeneracje
organizmu. DtugoscC leczenia zalezy od obowigzujgcych standardow, intencji terapii (leczenie
radykalne, paliatywne) efektow leczenia oraz tolerancji. Przy braku efektu prowadzacy onkolog
kliniczny dokonuje zmiany schematu leczenia. W przypadku terapii paliatywnych moze dojS¢ do
sytuacji , kiedy zostaty wykorzystane wszystkie mozliwosci terapii systemowej. W takim przypadku
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chory pozostaje tylko na leczeniu objawowym prowadzonym przez zespot opieki paliatywne;j
najblizszej miejscu zamieszkania chorego.
Pacjent ma prawo do przerwania leczenia w dowolnym momencie.

Pacjent bezwzglednie musi poinformowac lekarza o wszystkich chorobach wspdfistniejgcych oraz
wszystkich stosowanych aktualnie lekach. Nalezy réwniez poinformowac lekarza o uczuleniach na
leki i inne substancje chemiczne. Na podstawie zebranych informacji o ogélnym stanie zdrowia
chorego, uwzgledniajgc jego stan sprawnosci, onkolog kliniczny podejmuje decyzje o wyborze
leczenia systemowego przeciwnowotworowego, ktére bedzie potencjalnie najbardziej skuteczne

i obarczone jak najmniejszg iloscig mozliwych powiktan .

Inne metody leczenia przeciwnowotworowego
Innymi stosowanymi metodami leczenia nowotwordw s3: leczenie operacyjne, radioterapia.

Przy wyborze metody bierze sie pod uwage: rodzaj nowotworu, zaawansowanie choroby, stan ogolny
pacjenta, schorzenia towarzyszgce. Zawsze rozwaza si¢ korzysci , potencjalne ryzyko planowanej w
danym momencie terapii. Pacjent otrzymuje propozycje optymalnego, najbardziej bezpiecznego
leczenia onkologicznego. Otrzymuje plan leczenia onkologicznego, uwzgledniajgcy okreslone
metody leczenia.

W razie braku zgody chorego na proponowane optymalne leczenie — leczenie alternatywne moze byc¢
mniej skuteczne i niebezpieczne dla zdrowia i zycia chorego.

W niektérych sytuacjach jedyng opcjg jest leczenie objawowe, ktére prowadzi do zahamowania
postepu choroby. Jego zadaniem jest poprawa jakosci zycia poprzez zmniejszenie dolegliwosci
zwigzanych z chorobg nowotworowas.

Potencjalne powiktania i ryzyko zwigzane z proponowanym leczeniem systemowym

Leczenie systemowe drogg krwi nie tylko dostaje sie do guzéw nowotworowych, ale takze do
wszystkich czesci organizmu. Dlatego moze wptywacé niekorzystnie na zdrowe tkanki jak np. cebulki
wilosow, nabtonek przewodu pokarmowego, szpik kostny, narzady migzszowe . Skutki uboczne
uzaleznione sg od zastosowanego leku, kombinacji lekéw oraz stanu ogolnego pacjenta, schorzen
towarzyszgcych. W wiekszosci przypadkow sg one odwracalne.

Lekarz prowadzacy poinformuje chorego o najbardziej prawdopodobnych mozliwych
dziataniach ubocznych proponowanego schematu leczenia. Z tego wzgledu Istotna jest
wspoipraca chorego z lekarzem prowadzgcym oraz jak najszybsze zgfoszenie objawéw
niepokojacych, by niezwlocznie wigczy¢ leczenie wspomagajace.

Do najczestszych i typowych skutkow ubocznych leczenia systemowego naleza:

1. Wynaczynienie cytostatyku - przy dozylnym podawaniu moze dojs¢ do wydostania sie leku
poza zyte, powodujgc miejscowe podraznienie lub uszkodzenie tkanek.

2. Wylysienie — niektore leki, szczegdlnie z grupy cytostatykow moga powodowac catkowite lub
czesciowe wytysienie.

Dotyczy to nie tylko skory gtowy, lecz takze czesto innych okolic ciata (pach, okolicy tonowej, brwi,
rzes). Utracie wlosdbw mogg towarzyszy¢ nieprzyjemne odczucia, takie jak bolesno$é, swiad i
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mrowienie skory gtowy. Wyltysienie jest odwracalne, z koncem chemioterapii wtosy odrastajg moga
mie¢ jednak zmieniong strukture jak tez inny kolor.

3. Nudnosci i wymioty — obecnie zwykle nie stanowig wigkszego problemu. Istniejg skuteczne leki
przeciwwymiotne, ktore zapobiegajg tym dolegliwosciom. Pacjent powinien poinformowac¢ lekarza
o wystepujacym problemie, aby mozliwie szybko zmodyfikowac¢ leczenie. W razie nieleczenia
wymiotdw moze dochodzi¢ do zaburzeh odzywiania, co moze mie¢ wplyw na efektywnosé
dalszego leczenia nowotworu.

4. Utrata apetytu — Moze wystepowac przez kilka dni szczegdlnie po chemioterapii i najczesciej
ustepuje samoistnie. Tylko w niektérych przypadkach potrzebne jest leczenie farmakologiczne.
Nalezy pamietac, ze sama choroba nowotworowa moze by¢ powodem utraty apetytu.

5. Uszkodzeniem szpiku — objawia sie neutropenig (obnizenie poziomu biatych krwinek),
niedokrwistoscig (spadek poziomu hemoglobiny i liczby czerwonych krwinek) lub
matoptytkowoscig (obnizenie poziomu ptytek krwi). Czasami pojawia sie uszkodzenie jednego lub
dwodch ukfadow w szpiku.

Krwinki biate odpowiadajg za obrone organizmu przed drobnoustrojami, takimi jak bakterie, wirusy,
grzyby oraz zapewniajg prawidiowe dziatanie uktadu odpornosciowego. Obnizenie ich poziomu oraz
zaburzenie funkcji moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka infekcji. Dochodzi do spadku odpornosci
organizmu. W takim stanie nawet nieszkodliwe drobnoustroje znajdujgce sie na skérze lub w jelitach
mogg staé sie niebezpieczne i doprowadzi¢ do zakazenia. Ryzyko zakazenia mozna zredukowaé
poprzez utrzymanie wysokiego poziomu higieny osobistej, nalezy unika¢ kontaktu z osobami
wykazujgcymi objawy infekcji lub chorujgcymi na choroby zakazne, unika¢ urazéw i zranien. W razie
wystgpienia takich objawow jak: gorgczka >38* C, dreszcze, kaszel, béle gardta, dusznos¢ nalezy
niezwtocznie zgtosi¢ sie do lekarza rodzinnego lub na szpitalny oddziat ratunkowy najblizszego
szpitala. Moze by¢ konieczna hospitalizacja. Przy zdefiniowaniu istotnego ryzyka gorgczki
spowodowanej spadkiem poziomu biatych ciatek krwi, lekarz onkolog zleca profilaktycznie podawanie
lekéw, ktore zapobiegajg spadkowi biatych krwinek.

Niedokrwistos¢ moze powodowac ostabienie, meczliwosc¢, brak apetytu, blados¢ skory.
W skrajnych przypadkach pacjent moze wymagac przetoczenia koncentratu krwinek czerwonych.

Ptytki krwi odpowiadajg za prawidtowe krzepnigcie krwi. Ich niedob6r moze powodowac krwawienie
Z nosa, krwioplucie, powstawanie wylewoéw podskérnych.

6. Objawy ze strony przewodu pokarmowego — leczenie systemowe moze powodowacé biegunki
lub zaparcia.

Biegunka moze by¢ nastepstwem leczenia systemowego, moze mie¢ podtoze infekcyjne lub wystgpic
w przebiegu innych chordb wspatistniejgcych. Diugotrwata biegunka moze doprowadzi¢ do groznego
odwodnienia organizmu i utraty elektrolitéw. W razie wystgpienia biegunki nalezy skontaktowac sie
z lekarzem rodzinnym. Konieczne jest wypijanie wiekszych ilosci ptynéw, unikanie mleka i produktow
mlecznych, wytgczenie z diety surowych owocow i warzyw.

Zaparcia w trakcie chemioterapii mogg by¢ zwigzane z podawanymi cytostatykami, przyjmowaniem
lekbw wspomagajgcych (przeciwwymiotne, przeciwbdlowe, przeciwdepresyjne), mniejszg
aktywnoscia fizyczng albo nieodpowiednig diets.
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O dolegliwosciach nalezy poinformowac lekarza, wypija¢ odpowiednig ilo$¢ ptynow (ok. 2 litréw na
dobe tj. ok. 8 szklanek), zmodyfikowa¢ diete, ewentualnie stosowac leki przeczyszczajgce tylko za
zgodg lekarza.

7. Zmiany skorne — leczeniu systemowemu nowotworu mogg towarzyszy¢ rézne zmiany skoérne,
Swigd oraz zmiany okoto paznokciowe. Lekarz wtgczajgc leczenie poinformuje pacjenta
o mozliwosci pojawienia sie charakterystycznych zmian skornych w trakcie terapii.

Szczegolnie czesto wystepuje suchos¢ i nadmierne tuszczenie sie skory, ktorym towarzyszy swiad.
Drapanie sie prowadzi do urazéw naskoérka, a to z kolei moze powodowaé zakazenie i wystgpienie
zmian ropnych. Uporczywy $wigd zaburza sen i pogarsza jako$¢ zycia. Zmiany skérne mogag takze
mie¢ charakter wysypki grudkowo- krostkowej. Zmiany okoto paznokciowe wystepujg w postaci
pekania skory, a czasami majg charakter zanokcicy. W trakcie terapii systemowej obserwuje sie
réwniez nieprawidtowe zabarwienie paznokci oraz pekanie ptytki paznokciowe;.

8. Stany zapalne jamy ustnej — ryzyko wystgpienia stanéw zapalnych jamy ustnej mozna
zminimalizowaé pamietajgc o wiasciwej higienie jamy ustnej . Nalezy wyleczyé uzebienie,
przynajmniej raz na po6t roku udac sie na przeglad u stomatologa. Regularnie my¢ zeby miekkag
szczoteczka, przynajmniej dwa razy dziennie, optymalnie po kazdym positku. Stosowac ptyny
odkazajgce do ptukania jamy ustnej. Niezmiernie istotne jest optymalne utrzymanie nawodnienia
organizmu.

9. Polineuropatia obwodowa — w trakcie leczenia mogg wystgpi¢ objawy uszkodzenia
obwodowego uktadu nerwowego. Efektem tego jest mrowienie, dretwienie, piekgcy bol palcow i
stép. Mogg takze pojawi¢ sie zaburzenia czucia, ostabienie sity miesniowej, trudnosci z
wykonywaniem precyzyjnych ruchéw. O wszystkich tego typu dolegliwosciach nalezy
poinformowac onkologa, ktory w pierwszej kolejnosci zmodyfikuje aktualne leczenie. Przy braku
poprawy do rozwazenia wigczenie przyczynowego leczenia wspomagajgcego.

10. Uszkodzenie nerek — niektére leki mogg uszkadza¢ nerki, zwtaszcza w stanie odwodnienia
organizmu. Dlatego w trakcie terapii nalezy wypija¢ co najmniej 2 litry ptynébw — moze to by¢ np.
woda ,kawa, herbata, soki, rzadkie zupy itd.

11. Uszkodzenie watroby — wiekszo$¢ lekéw w ramach leczenia systemowego onkologicznego jest
metabolizowana w watrobie, dlatego wazne jest stosowanie diety z ograniczeniem ttuszczéw
zwierzecych oraz nie spozywanie alkoholu, aby nie obcigza¢ tego narzadu. W trakcie leczenia
onkologicznego regularnie monitorowana jest watroba. Pogorszenie pracy watroby wymaga
czasem przerwy w leczeniu przyczynowym oraz odpowiedniego leczenia wspomagajgce.

12. Uszkodzenie uktadu sercowo — naczyniowego — niektére leki przeciwnowotworowe mogg mie¢
bezposredni niekorzystny wptyw na ukfad sercowo — naczyniowy. Z tego wzgledu przy tego typu
leczeniu wskazane jest monitorowanie pracy serca za pomocg EKG, ECHO.W razie
obcigzajgcego wywiadu kardiologicznego powyzsze badania wykonuje sie przed rozpoczeciem
leczenia systemowego. Dziatania niepozgdane w tym zakresie obejmujg: zaburzenia rytmu serca
(arytmia), zaostrzenie juz istniejgcej choroby niedokrwiennej miesnia sercowego, albo
wystgpienie niedokrwienia migesnia sercowego, nadcisnienie tetnicze, powiktania zakrzepowo -
zatorowe, niewydolnos¢ krgzenia. Zaburzenia rytmu serca mogg manifestowaé sie przede
wszystkim uczuciem kotatania serca. Objawem choroby niedokrwiennej migsnia sercowego moze
by¢ bdl w klatce piersiowej w okolicy zamostkowej. Objawami niewydolnosci krgzenia mogg byé
dusznosci, przyspieszone bicie serca, zmniejszona tolerancja wysitku, obrzeki podudzi, nocne
oddawanie moczu. Objawy te sg mato charakterystyczne, ale jesli wystgpig nalezy o nich
poinformowac lekarza onkologa. W trakcie leczenia przeciwnowotworowego nalezy regularnie
kontrolowac ci$nienie tetnicze krwi. Palenie tytoniu jest jednym z czynnikéw ryzyka choréb uktadu
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krazenia, dlatego nalezy bezwzglednie zaprzesta¢ palenia papieroséw, rowniez tych
elektronicznych.

13. Zaburzenia funkcji mézgu — po zakonczeniu bagdz w trakcie leczenia systemowego mogag
wystgpi¢ trudnosci w  koncentracji, pogorszenie pamieci, trudnosci w wykonywaniu pracy
umystowe.

W zaleznosci od rodzaju terapii systemowej onkolog kliniczny udzieli informacji odnosnie
bezpieczenstwa prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

14. Zaburzenia emocjonalne — w trakcie leczenia przeciwnowotworowego mogg pojawiaé sie
zmienne stany emocjonalne: lek, niepokdj, przygnebienie, a czasem euforia.

W takich sytuacjach zaleca sie korzystanie z pomocy psychologa, a czasem psychiatry.

15. Zaburzenia hormonalne — stosowanie leczenia systemowego szczegolnie chemioterapii moze
prowadzi¢ do zaburzeh hormonalnych jajnikéw. U mtodych kobiet zahamowanie pracy jajnikéw
moze objawia¢ sie zaburzeniami cyklu miesigczkowego i najczesciej jest przemijajgce. U kobiet
po 40 r. z czeSciej dochodzi do trwatego uszkodzenia jajnikow i wejscia w okres menopauzy.
Leczenie systemowe onkologiczne zwtaszcza immunoterapia moze réwniez uszkadzaé funkcje
innych gruczotdw wydzielajgcych hormony, takich jak tarczyca, czy nadnercza, przysadka. Stan
taki wymaga niejednokrotnie przerwy w terapii onkologicznej oraz wdrozenia leczenia
dodatkowego po zasiegnieciu opinii endokrynologiczne;j.

16. Zmeczenie — uczucie zmeczenia wystepuje u wiekszosci pacjentow przyjmujgcych leczenie
onkologiczne systemowe. Mogg mu towarzyszy¢ apatia, obnizony nastrdj, nieche¢ do
podejmowania jakichkolwiek dziatan. Uporczywe zmeczenie moze takze by¢ zwigzane z bolem,
nieprawidtowym odzywianiem, brakiem aktywnosci fizycznej, bezsennoscig czy chorobami
towarzyszgcymi.

17. Ryzyko zaburzen ptodnosci, zaburzen przebiegu ciazy i wystapienia wad rozwojowych —
wiele lekéw stosowanych w leczeniu nowotworow moze mieC dziatanie teratogenne, czyli
uszkadzajgce ptod. Dlatego w trakcie takiego leczenia nalezy bezwzglednie zapobiegaé cigzy,
stosujgc srodki antykoncepcyjne, ktore zaleci ginekolog. Jesli kobieta, u ktérej planowane jest
leczenie systemowe przeciwnowotworowe jest w cigzy lub jest matkg karmigca, musi o tym fakcie
poinformowac¢ lekarza onkologa.

Leczenie systemowe moze uszkadza¢ komorki rozrodcze i prowadzi¢ do zaburzen ptodnosci
zarowno u kobiet jak i u mezczyzn. Dotyczy to szczegdlnie osdb starszych po 40 r. z.

U pacjentow miodszych zahamowanie funkcji rozrodczych jest zwykle przejsciowe i ustepuje po
zakonczeniu leczenia. W trakcie leczenia obserwowane sg réwniez zaburzenia seksualne,
szczegolnie utrata libido i nieche¢ do podejmowania aktywnoséci seksualnej.

18. Inne dziatania niepozadane — niekiedy w trakcie leczenia moze doj$¢ do uszkodzenia stuchu,
mogg pojawi¢ sie szumy i dzwonienie w uszach. Czasami mogg wystepowac boéle kostno- stawowe,
tzawienie oczu, stany podgorgczkowe.

19. Smieré w trakcie leczenia onkologicznego — wyjatkowo rzadko, u pacjentéw gtéwnie z powaznymi
chorobami wspdtistniejgcymi, bgdZz w sposob gwattowny i nieprzewidywalny prezentujgcymi objawy
nadwrazliwosci na terapie onkologiczng , terapia moze wywotywacC nasilone dziatania uboczne
prowadzgce do smierci pacjenta pomimo zastosowanego leczenia, w tym wspomagajgcego.

Potencjalne skutki odlegte zwigzane z proponowang procedura.
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Wiekszos¢ dziatan ubocznych mija do kilku dni do kilku miesiecy po zakonczeniu leczenia. Niektore
objawy moga ujawnia¢ sie dopiero po dtuzszym czasie. Mogg wystgpi¢ uszkodzenia serca, ptuc,
nerek, szpiku kostnego lub innych narzaddw. Leczenie przeciwnowotworowe stosuje sie tak, aby
potencjalne korzysci wynikajgce z leczenia przewazaty nad ryzykiem uszkodzenia zdrowych tkanek.
Zastosowanie leczenia onkologicznego moze , aczkolwiek w niewielkim stopniu zwieksza¢ ryzyko
rozwoju innych nowotworéw.

Mozliwe nastepstwa rezygnacji z proponowanej procedury.

Nalezy mie¢ swiadomos¢ , iz rezygnacja z leczenia systemowego moze w przypadku leczenia
radykalnego zwiekszy¢ ryzyko nawrotu choroby nowotworowej, a w przypadku terapii paliatywnej
stopniowo pogorszy¢ stan zdrowia i skréci¢ zycie chorego.

SCHEMAT TERAPII SYSTEMOWEJ

OSWIADCZENIE
Oswiadczenie pacjenta
Niniejszym oswiadczam, ze:

1) Zapoznatem/tam sie z trescig formularza informacji o proponowanej procedurze medyczne;j
oraz zostatem/tam poinformowany/na o proponowanym rodzaju leczenia.

2) Zostatem/tam poinformowany/na o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwosciach
i proponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajgcych sie przewidzie¢
nastepstwach ich zastosowania lub zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz
rokowaniu, a takze o alternatywnych metodach leczenia, lekarz wyttumaczyt mi wyczerpujgco
nature mojej choroby oraz przedstawit cel leczenia, jaki i mozliwe powikiania oraz ryzyko
zwigzane z proponowanym leczeniem;

3) Podczas wywiadu i badania lekarskiego nie zataitem/tam istotnych informaciji
dotyczgcych stanu zdrowia, badan oraz przebytych chordéb;

4) Miatem/tam mozliwosci zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i
otrzymatem na nie wszystkie odpowiedz, a uzyskane informacje sg dla mnie zrozumiate.

5) Po wystarczajgcym czasie do namystu oswiadczam, ze wyrazam dobrowolng
i Swiadoma zgode na przeprowadzenie proponowanej procedury — systemowej terapii
onkologiczne;j.
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Data i podpis pacjenta lub przedstawiciela ustawowego

Po wystarczajgcym czasie do namystu odwiadczam, ze nie wyrazam zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury — chemioterapii i oswiadczam, ze zostatem/tam
poinformowany/na o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego
zdrowia i zycia. Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy
wyrazenia zgody na przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej:

Data i podpis pacjenta lub przedstawiciela ustawowego

Oswiadczenie lekarza

Oswiadczam, ze przedstawitem pacjentowi bgdz jego/jej przedstawicielowi ustawowemu
planowany sposob leczenia zgodny z prawdg i posiadang wiedzg medyczng, udzielitem
informacji umozliwiajgcych  sSwiadome wyrazenie zgody badz swiadomg odmowe na
udzielenie swiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach

i powiktaniach, ktére mogg wystgpi¢ w przebiegu lub w wyniku proponowanej procedury
medycznej.

Data i podpis i pieczagtka lekarza

Podpisanie formularzu przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

Data podpis i pieczatka lekarza



