INFORMACNI FORMULAR PRO PACIENTA

Embolizace prostatickych tepen jako metoda Iécby benigni hyperplazie

Jednd se o zavadeéni nové a ve svété jiz pouZivané metody Iécby benigni hyperpldzie prostaty
(nezhoubné zvétseni). Soucldsti projektu je vlastni embolizace tepen prostaty a pravidelné
ambulantni sledovdni efektu této Iécby. Abyste se mohl uvdzlivé rozhodnout, zda se této studie
zucastnite, chtéli bychom Vam poskytnout dalsi detaily. MdZete je opakované precist a poradit
se s rodinnymi pfislusniky, prdateli a dalsimi osobami. Pokud mdte dalsi otdzky ohledné tohoto
projektu, prosim nevdhejte kontaktovat nékterého z lékart zminénych v posledni ¢dsti tohoto
informacniho formuldre.

UvoD

Benigni hyperplazie prostaty (BHP) neboli zbytnéni prostaty je onemocnéni vyskytujici se
nejcastéji u muzl ve vyssim véku. V 6-7 deceniu se klinicky projevi u 60 % muz(. Nej¢astéjsimi
pfiznaky jsou slaby proud moci, zpomaleni startu moceni, neschopnost nahle ukoncit moceni,
pocit nedplného vyprazdnéni az retence moci (Uplna zastava moceni). MUZe to ale byt i Casté
moceni obtézujici pacienty hlavné v noci. Lécba pacienta zavisi na jeho celkovém stavu a
zdvaznosti jeho pfiznak(. Konzervativni medikamentdzni |é¢ba zahrnuje podavani alfa-
blokatorl a inhibitor( 5 alfa reduktazy, tedy |ékd, které mohou zmirnit vySe popsané obtize.
Je indikovana tam, kde subjektivni obtiZze pfimo nenuti pacienta k operaci nebo ji jeho celkovy
stav nedovoluje. Pokud se pacient rozhodne pro jakoukoli intervenéni 1é¢bu, mél by ho jeho
urolog poucit o vsech vyhodach a rizicich jednotlivych metod.

Standart v 1é¢bé benigni hyperplazie je endoskopickd transuretralni resekce prostaty (operace
provadéna mocovou trubici) nebo oteviena transvezikalni prostatektomie, v zavislosti na
velikosti prostaty. Chirurgické metody vSak mUZe byt spojeny s pooperacnim krvacenim,
komplikovany infekci, uniky moci, poruchami erekce (u 10 % pacient(l) a poruchou ejakulace
(U 65 % pacientl). Vzhledem k tomu Ze se onemocnéni vyskytuje ve vysSim véku, kdy uz maji
pacienti ¢etnd pridruzend onemocnéni, je ¢asto vykon také spojen s velkym perioperacnim
rizikem.

Dalsi moznosti jsou mini-invazivni metody jako laserova ablace - operace, transuretralni
mirkovinna termoterapie nebo vodou indukovana termoterapie.

Embolizace prostatickych tepen se dosud nejcastéji vyuzivala k zastavé masivniho krvaceni po
operaci prostaty nebo po biopsii prostaty. U pacientl s benigni hyperplazii prostaty u kterych
se embolizace prostaticky tepen provedla, doSlo nejen kzastavé krvaceni, ale také
k vyraznému zlepSeni obtizi s mocenim a zmenSeni velikosti prostaty 0 52 -62 %.

METODIKA

Do studie mlzou byt zarazeni pouze pacienti, u kterych je vylouceno zhoubné onemocnéni
prostaty (rakovina prostaty) a porucha odtoku moci zjiné priciny nez zbytnéni prostaty.
Vsichni pacienti zarazeni do studie musi byt primarné |é¢eni konzervativné pomoci |ékl na pro
alespon 3 mésice a zafazeni budou teprve po selhani této |éChy.

1. Prvnim krokem je ambulantni vySetreni pacienta zahrnujici:
FyzikdIni vySetfeni pacienta véetné vysetieni prostaty konecnikem
Vyplnéni 2 dotazniku - IPSS
- |IEF
Odbér krve - stanoveni vstupni hodnoty PSA, fPSA, testosteronu
Transrektdlni ultrasonografie (ultrazvukové vysetreni prostaty sondou pres konecnik)
Uroflowmetrie — jednoduchd a nebolestivd metoda, pomoci které se méri rychlost
proudu modi za urcitou casovou jednotku. Vysledna namérfend hodnota zavisi na
stavu dolnich cest mocovych.



http://www.wikiskripta.eu/index.php/Prostata

2. Druhym krokem je provedeni vlastni embolizace prostaty (uzavieni tepen vedoucim
k prostaté) ve spolupraci s Radiodiagnostickou klinikou VFN v Praze.

3. U¢innost 1é¢by bude dale sledovand v pravidelnych intervalech ambulantné.

- 30. den po vykonu: fyzikalni vySetfeni, uroflowmetrie, dotazniky

- 1 mésic po vykonu: fyzikalni vySetfeni, uroflowmetrie a transrektalni ultrazvuk, dotaznik

- 3 mésice po vykonu: fyzikalni vysetfeni, uroflowmetrie, dotazniky
Déle bude pacient sledovan dle doporucenych postupl pfi ambulantnich kontrolach kazdé 3
mesice.

PRAKTICKE UDAJE PROJEKTU

Rozhodnete-li se zucastnit studie, budete nejdfive ambulantné vysetifen na Urologické klinice
vSeobecné fakultni nemocnice. VySetfeni bude zahrnovat vyplnéni dotazniku, fyzikalni
vySetfeni, odbér krve, vySetfeni prostaty ultrazvukem pres konecnik a uroflowmetrii.
Nasledovat bude provedeni vlastniho vykonu embolizace — uzavieni tepen vedoucich
k prostaté - intervencnim radiologem. Po vykonu budete 2 dny hospitalizovan. Po propusténi
budete dale sledovan ambulantné na Urologické klinice v pravidelnych intervalech 30, 90 a
180 dni. Efekt lécby bude sledovan podle doporucenych postupl a Vase Ucast v této studii
nijak tyto bézné postupy neovlivni.

MOZNA RIZIKA UCASTI VE STUDII

Mezi rizika popisované v souvislosti s embolizaci prostaty patfi: bolest podbfisku, krev v moci,
krev ve stolici, lokdIni porucha prokrveni (ischémie) stény mocového méchyre.

JAKE JSOU MOZNE VYHODY UCASTI VE STUDII?

Embolizace prostatickych tepen je nendroc¢ny vykon proveditelny v lokalni anestezii a tedy
dostupny i pro pacienty s etnymi pridruzenymi chorobami u kterych by byla chirurgicka
metoda v celkové anestezii pfilis riskantni.

Na rozdil od chirurgickych metod neni embolizace spojena s komplikacemi jako Uniky moci,
krvaceni, infekce, porucha erekce, ejakulace.

Embolizace prostatickych tepen, na rozdil od endoskopickych metod, nevyZaduje
instrumentaci v mocové trubici s moznosti vznik jejiho zUzeni (striktury).

CO SE STANE, POKUD SE NECHCETE ZUCASTNIT?

Je pouze na Vas, zda se studie zucastnit ¢i nikoliv. Mzete odmitnout bez nasledk( &i ztraty
jakychkoliv vyhod. Prosim berte na védomi, Zze Vase rozhodnuti nebude mit jakykoliv vliv na
kvalitu péce, kterou obdrzite.

PRAVO PACIENTA NA INFORMACE O VYSLEDCICH

Mate pravo byt informovan o vysledcich vSech provedenych vySetfeni, budete-li stimto
souhlasit. Mate pravo poZadovat informace o vSech osobnich udajich a vysledcich, které bude
mit k dispozici Vas lékaf vramci projektu. Mate pravo pozadovat opravy v uvedenych
osobnich Udajich. Budete-li mit takovy poZadavek, spojte se v prvni fadé s Vasim lékarem.

DALSI INFORMACE

Prosim neméjte obavy kdykoliv kontaktovat svého |ékafe-urologa nebo |ékare kliniky pokud
mate jakékoliv otdzky nebo namitky k vyzkumnému projektu poté, co jste precetl tento
informacni formular. Otazky mohou byt smérovany k témto lékaflim:

MUDr. Libor Zamecnik, Ph.D., FEBU, FECSM libor.zamecnik@vfn.cz
MUDr. Tomas Hradec tomas.hradec@vfn.cz
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