Procedura kwalifikacji pacjenta do wykonania badania Spektroskopia
Fotodynamiczng w Podczerwieni (Photodynamic Infrared Spectroscopy — PDIS)
Swiadoma zgoda pacjenta

PDIS jest obecnie jedyna na Swiecie metodq diagnostyczna ,,in vivo” stuzaca do wykrywania
komoérek nowotworowych (zaréwno pojedynczych jak i ,,zlepéw” komérek nowotworowych czyli
tzw. klasteréw) krazacych we krwi. Pojedyncze komorki nowotworowe wydaja sie nie stanowic
zagrozenia dla pacjenta, jednak obecnos$¢ klasterow komoérek nowotworowych niesie ze sobg
bardzo duze ryzyko powstawania przerzutow nowotworowych droga krwi juz we wczesnej fazie
choroby nowotworowej mimo nawet matego guza pierwotnego.

Badanie trwa okoto 40-45 minut, sklada sie z etapu dozylnej infuzji barwnika Lipo-ICG
(liposomalna postac¢ zieleni indocyjaninowej) przez wenflon zatozony do zyly na przedramieniu
trwajacej okoto 20 minut a nastepnie wiasciwe badanie krwi (przez ten sam wenflon) réwniez
trwajace okoto 20 minut. Jest to czas w ktorym cala obecna w krwiobiegu krew przeptynie w
okolicy czujnika spektrometru.

Potencjalne niebezpieczenstwa wynikajace z badania PDIS:
1. Zalozenie wenflonu do zyty
2. Wykorzystanie $wiatta laserowego
3. Podanie Lipo-ICG

Ad. 1. Zatozenie (wktucie) wenflonu do zyly jest procedurg mato inwazyjna, zwigzang jednak z
przerwaniem cigglosci skory. U pacjenta leczonego chemioterapia czesto dochodzi do stanéw
zapalnych zyt z ich nastepczym widknieniem. U niektorych pacjentow proces ten jest tak nasilony,
ze nie uda sie zalozy¢ wenflonu lub utrzymac go w zyle przez caly czas badania (zyta moze
,peknac”). Mimo dotozonych staran i zachowaniu pelnej aseptyki, przerwanie cigglosci skéry moze
spowodowac wnikniecie do krwi lub tkanki podskoérnej bakterii lub wiruséw i mozliwe jest
wytworzenie sie stanu zapalnego.

Ad. 2. Laser wykorzystywany w badaniu PDIS ma moc 10 mW i jest zakwalifikowany do klasy Ila
co oznacza, ze jest bezpieczny dla pacjenta i osoby wykonujacej badanie, nie sq niezbedne okulary
ochronne ale z uwagi na fakt, ze badanie odbywa sie w zaciemnionym pomieszczeniu, nie zaleca
sie bezposredniego patrzenia na Zrodto emisji lasera.

Ad. 3. Zielen indocyjaninowa jest bezpiecznym dla cztowieka barwnikiem wykorzystywanym od
wielu lat w badaniach przeptywu krwi np. przez naczyniowke oka, przez serce czy watrobe. Jednak
jak kazda substancja moze wywotywac dziatania uboczne.
Nie zaleca sie podawania Lipo-ICG w przypadku:

* znanego uczulenia na zielen indycyjaninowa, na jod lub jodyne;

* w przypadku choréb tarczycy w stanie nadczynnosci tarczycys;
Szczeg6lng uwage nalezy zachowac u 0séb z:

* niewydolnoS$cig nerek

* niewydolno$cig watroby

* w odstepie 2 tygodni przed i po badaniu scyntygrafii tarczycy

* u kobiet w cigzy lub karmigcych piersig
Lipo-ICG moze wchodzi¢ w interakcje z lekami wymienionymi nizej:
leki przeciwpadaczkowe; haloperidol; morfina; metadon; nitrofurantoina; loperamid; metamizol;
fenobarbital; fenylbutazon; probenecid; ryfampicyna; wodorosiarczyn sodu (E222) podawany
dozylnie — nie zaleca sie taczenia w/w lekéw z barwnikiem Lipo-ICG.



Mozliwe efekty uboczne podania Lipo-ICG:

Mimo, ze barwnik jest dobrze tolerowany, jak w kazdej sytuacji moga pojawic sie ciezkie reakcje
alergiczne (wystepuja one bardzo rzadko, mniej niz jeden przypadek na 10 tysiecy pacjentéw).
Objawiac sie mogg jako:

- ucisk w gardle;

- swedzgca skora;

- poplamiona skora;

- wysypka pokrzywowa;

- skurcz tetnicy wiencowej;

- obrzek twarzy;

- trudnosci w oddychaniu;

- ucisk i / lub bol w klatce piersiowej;

- szybsze bicie serca;

- spadek cis$nienia krwi i dusznos¢;

- niewydolnos¢ serca (zatrzymanie akcji serca);

- niepokdj;

- mdtosci (nudnosci);

- uczucie ciepta;

- uderzenia goraca z zaczerwienieniem skory;

Leczeniem z wyboru jest podanie adrenaliny lub hydrokortizonu lub leku antyhistaminowego w
formie iniekcji.

Aby wykonac badanie PDIS niezbedna jest wizyta wstepna na 1-2 tygodnie przed planowanym
badaniem.

Na wizyte nalezy dostarczy¢ kompletng dokumentacje medyczna (kserokopie) w tym rozpoznanie
histopatologiczne choroby nowotworowej, dane dotyczace leczenia onkologicznego
(chirurgicznego, radioterapia, leczenia systemowego) oraz wszystkie wykonane badania
radiologiczne (rtg, usg, tomografia komputerowa, rezonans magnetyczny, PET-CT) i wykonywane
dotychczas badania markerow nowotworowych.

Nalezy rowniez dostarczy¢ liste aktualnie przyjmowanych lekéw.

Nalezy wykonac aktualne (7-14 dni) badania krwi: TSH, kreatynina, AspAT, AlAT, bilirubina
calkowita. Istnieje mozliwosc¢ zlecenia w/w badan w trakcie wizyty wstepnej, jednak dostarczenie
tych wynikéw utatwi kwalifikacje do badania PDIS.

Badanie wykonywane jest u oséb dorostych po zapoznaniu sie z w/w informacjami i podpisaniu
Swiadomej zgody na wykonanie badania.

Badanie nie jest finansowane ze srodkéw publicznych i zaréwno badanie PDIS jak i wszystkie inne
niezbedne badania (jak np. wymienione wyzej badania krwi) w catoSci pokrywane sa ze Srodkow
wiasnych pacjenta jako badania komercyjne.

Zapoznatam / zapoznatem sie z w/w informacjami, lekarz udzielit mi wyczerpujacych wyjasnien.
Wyrazam zgode na badanie PDIS zgodnie z opisem metody.

data i podpis pacjenta data i podpis lekarza



