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גרסה 08/16
                           טופס הסכמה ל – نموذج موافقة ل-             نسخة 08/16
 (
טיפול 
ביולוגי
العلاج البيولوجي
Biological treatment
)





"العلاج البيولوجي" هو العلاج الموجه نحو هدف معين الموجودة في الخلية السرطانية. هناك نوعان من الأدوية البيولوجية: أ. العلاج بالأدوية الموجهة ضد الأهداف الموجودة في الخلايا السرطانية الخبيثة، الدواء فعاّل ضد هذه المواقع المستهدفة والتي لها دور في تطور عملية السرطان وتثبيط معدل نمو الخلايا السرطانية. ب. الأدوية التي تحفز جهاز المناعة وتزيد من قدرتها على مكافحة السرطان.
 بشكل عام، يوجد هناك، بحسب طريقة تناولها، نوعان رئيسيان من المعالجة البيولوجية: الأدوية المعطاة عن طريق الفم وتسمى أيضا "جزيئات صغيرة" (small molecules) وأدوية لعلاج الأجسام المضادة أحادية النسيلة أو المنشأ (monoclonal antibodies) والتي يتم اعطائها عن طريق الوريد. 
جرعة الأدوية تحدد وفقا لبرنامج العلاج العادي ("بروتوكول") وعادة يتم ملاءمتها مع أبعاد الجسم (الوزن أو مساحة الجسم، المستمدة من الطول والوزن) مع الأخذ بعين الاعتبار الأمراض الأخرى لدى المريض. مسار العلاج قد يتغير بحسب استجابة الجسم للعلاج. 
على الرغم من أن الأدوية المستهدفة تعمل على مكافحة الخلايا السرطانية, فمن الممكن أيضا أن تلحق الضرر بالأنسجة السليمة. الأدوية التي تحفز الجهاز المناعي يمكن أن تتسبب في آثار جانبية، المتعلقة بزيادة نشاط الجهاز المناعي.
שם המטופל:
اسم المريض/ة:
	
	
	
	



	שם משפחה
	שם פרטי
	ת.ז.
	שם האב


        اسم العائلة                      الاسم الشخصي                     بطاقة الهوية                    اسم الأب
אני מצהיר/ה ומאשר/ת בזאת שקיבלתי הסבר מפורט בעל פה מד"ר/פרופ':
أنا أصرّح وأؤكد بذلك بأني تلقيت شرحا مفصّلا وشفهيا من الطبيب:
	
	



	שם משפחה
	שם פרטי


اسم العائلة                                                          الاسم الشخصي

	 (
שם המוסד הרפואי / לוגו
) (
מדבקת המטופל
)






	
	
	

	תאריך
	שעה
	חתימת המטופל


                   التاريخ                                           الساعة                                    توقيع المريض/ة
بشأن مرضي الخبيث نصحوني بتلقي العلاج البيولوجي (سجّل/ي اسم الدواء/الأدوية)__________________________________________________________________________________________________________________________________فيما يلي: "العلاج الأساسي"). 

وأوضح لي حول الفائدة المتوقعة من هذا العلاج الأساسي وكيف سيتم إعطاء العلاج.
كما وأوضح لي بشأن العلاجات البديلة لمرضي.
الاثار الجانبية للعلاج البيولوجي تختلف في طبيعتها ودرجة خطورتها من العلاجات المختلفة. قد يكون هناك أيضا اختلافات بين مختلف المرضى من القدرة على تحمل نفس الدواء. على أي حال, فإن الأعراض ذات طبيعة مختلفة عن العلاج الكيميائي وعادة ما تكون بدرجات خطورة اسهل بكثير. من ناحية أخرى, فإن الآثار الجانبية للعلاج البيولوجي قد تستمر لفترة أطول. إلا أنه نادرا ما قد يسبب الوفاة نتيجة للعلاج البيولوجي. 
ليست جميع الآثار الجانبية المذكورة أدناه من المتوقع أن تحدث نتيجة للعلاج المحدد الذي سوف تحصل عليه. 
تلقيت شرحا عن الآثار الجانبية المحتملة للعلاج البيولوجي والتي في معظمها عكسية, بما في ذلك, الضعف والشعور بالتعب (الإرهاق), والطفح الجلدي وتغير الجلد, تغير لون الجلد وحساسية لأشعة الشمس, تغيرات في الأظافر, والإسهال والإمساك, والغثيان, وأحيانا القيء. العلاج البيولوجي يمكن أن يسبب تغيرات في حاسة الذوق, وظهور قرحات وتقرحات الفم أو على اللسان أو في مناطق أخرى في تجويف الفم وآلام المفاصل والعضلات. العلاج البيولوجي قد يسبب ترقق ونضوب الشعر, واحيانا وبطريقة غير عادية قد يؤدي الى الصلع بشكل كبير وأحيانا يؤدي الى تغير كبير في لون الشعر. قد يسبب العلاج كذلك الى انخفاض في عدد كريات الدم, اذا كان هذا الانخفاض عادة معتدلا. انخفاض في عدد كريات الدم البيضاء يمكن أن يسبب العدوى , وانخفاض في عدد الصفائح الدموية (كريات الدم المسؤولة عن تجلط الدم) قد يسبب النزيف وانخفاض عدد كريات الدم الحمراء (الأنيميا – فقر الدم) ويسبب الضعف. 
قد تسبب أدوية معينة الآثار الجانبية الأخرى. على سبيل المثال: عندما يتم نقل الأجسام المضادة أحادية النسل مما قد يسبب في ظهور الحمى والقشعريرة، وأعراض الحساسية، ارتفاع ضغط الدم، نزيف حاد، تجلط الدم، تلف الرئة وتلف الكبد، أضرار في عضلة القلب, الفشل الكلوي خلل في وظائف القلب. قد يسبب هذا العلاج الى تغيرات في مستوى السكر والدهون في الدم واضطرابات هرمونية, على سبيل المثال, والتغيرات في وظيفة الغدة الدرقية. وقد يؤدي ذلك الى العجز الجنسي, وعادة ما تكون عابرة مع نهاية العلاج. 
أنا أصرّح وأؤكد بذلك بأني تلقيت شرحا مفصلا عن العلاج, والآثار الجانبية والمضاعفات المتعلقة بالعلاج البيولوجي. 

أنا أصرّح / وأؤكد / بموجب هذا بأنه قد شرح لي وأنا أفهم أنه مجود  احتمال خلال العلاج الأساسي بوجود حاجة لتوسيع نطاق الاجراءات أو تغييرها أو اتخاذ إجراءات أخرى أو إضافية لإنقاذ حياة أو منع أي ضرر جسماني، اضافة لذلك مهمات أخرى لا يمكن التنبؤ بها مسبقا، ولكن تم شرح مقصدها لي. أنا موافق  / ة أيضا لهذا  التعديل، أو تنفيذ إجراءات أخرى أو إضافية بما في ذلك الاجراءات التي يراها الأطباء في المستشفى ضرورية أو مطلوبة أثناء العلاج.
الأساسي.
	 (
שם המוסד הרפואי / לוגו
) (
מדבקת המטופל
)





اذا كان اجراء العلاج الاساسي سيتم  تحت تأثير التخدير الموضعي, موافقتي سارية أيضا على إجراء تخدير موضعي مع أو بدون حقن المواد المهدئة في الوريد وبعد أن شرح لي عن مخاطر ومضاعفات التخدير الموضعي بما في ذلك الإصابة بالحساسية  بدرجات مختلفة بسبب المخدر ومضاعفات استخدام المسكنات والتي نادرا ما قد تسبب الى اضطرابات في الجهاز التنفسي والى اضطرابات في عمل القلب, خاصة بين مرضى القلب والمرضى الذين يعانون من اضطرابات في الجهاز التنفسي. 
معلوم لدي بأنه اذا كان المركز الطبي حائز على الانتساب الجامعي, وفي أثناء التقييم والعلاج قد يشارك جزء من الطلاب بالمراقبة والإشراف الكامل.  
 أنا أعلم وأوافق بموجب هذا بأن العلاج وجميع الإجراءات الأساسية ألأخرى سوف يتم تنفيذها من قبل كل من يتم تعيينه للقيام بذلك وفقا للإجراءات والأحكام المتبعة في المركز الطبي, ولا يوجد هناك ضمان لاتخاذها, كليا أو جزئيا, من قبل شخص معين وأن يتم تنفيذها بالمسؤولية المقبولة في المستشفى ووفقا للقانون.
   
אני נותן/ת בזאת את הסכמתי לביצוע הניתוח/פעולה/טיפול העיקרי/ת.
أنا أعطي موافقتي بذلك بإجراء هذا العلاج الأساسي.
	
	
	



	תאריך
	שעה
	חתימת המטופל


                  التاريخ                                             الساعة                                توقيع المريض/ة

	
	



	שם אפוטרופוס
(קירבה למטופל)
	חתימת אפוטרופוס
(במקרה של פסול דין קטין או חולה נפש)



                                  اسم الوصي                                                                توقيع الوصي
                        (صلة القرابة بالمريض/ة)                                    ( في حال قاصر غير كفؤ أو مختل عقليا)
אני מאשר/ת כי הסברתי בעל פה   למטופל   /   לאפוטרופוס   /   למתרגם של המטופל  את כל האמור לעיל בפירוט  הדרוש וכי הוא/היא חתם/ה על הסכמה בפני לאחר ששוכנעתי כי הבין/ה את הסבריי במלואם.
أنا أؤكد بذلك أني شرحت شفهيا    للمريض/ة   /   للوصي   /   لمترجم المريض/ة   جميع التفاصيل المذكورة أعلاه وأنه/ها وقّع/ت  على الموافقة بحضوري بعد أن اقتنعت أنه فهم/ت تفسيري بشكل تام.
	
	
	



	שם הרופא (חותמת)
اسم الطبيب (ختم)                    
	חתימת הרופא
توقيع الطبيب                      
	תאריך ושעה
التاريخ والساعة



	
	

	שם המתרגם/ת
	קשריו למטופל


                             اسم المترجم/ة                                                                    صلته بالمريض
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