INFORMATIEBROCHURE en TOESTEMMINGSFORMULIER

Green Light laserbehandeling prostaat
(behandeling van goedaardige prostaatvergroting)

Geachte patiént,

Deze informatiebrochure werd geschreven door de Belgische Associatie van Urologie (BAU)
en dankzij het Verbond der Belgische Beroepsvereniging van Geneesheer-Specialisten (VBS-
GBS). Ze is bestemd voor patiénten en gezondheidswerkers en heeft tot doel u te
informeren over uw behandeling, frequente bijwerkingen en de meest voorkomende of
ernstige complicaties die hieruit kunnen ontstaan.

Deze brochure is niet allesomvattend en/of exhaustief en is gebaseerd op de huidige stand
van de medische wetenschap en op de toepasselijke medical guidelines omtrent benigne
prostaathypertrofie. Tijdens de consultatie met de behandelende arts zal u, voor zover dit
nodig is, bijkomende relevante informatie worden meegedeeld.

Het eerste deel van deze brochure (A) omvat algemene informatie over Green Light
Laserbehandeling van de prostaat.

Het tweede deel (B) omvat het concrete informatie- en toestemmingsformulier dat u moet
ondertekenen alvorens de behandeling kan worden uitgevoerd.

A. Algemene informatie over Green Light Laserbehandeling van de
prostaat.

Algemene informatie over de laservaporisatie van de prostaat

Probleem:
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Bij het ouder worden treedt bij de man in meer of mindere mate een vergroting van de
prostaat op. Deze vergroting resulteert uiteindelijk in een vernauwing van het plaskanaal en
moeizamer plassen.

Indien aanpassing van drink -en plasgedrag en medicatie geen beterschap geeft kan
overwogen worden om een ingreep uit te voeren.

De standaard techniek hiervoor was een TURP: een kijkoperatie via het plaskanaal waarbij
het overtollige prostaatweefsel wordt weggeschraapt.

Na de ingreep moet de blaas enkele dagen gespoeld worden via een sonde in de penis.
De belangrijkste complicatie van deze ingreep is een nabloeding uit de prostaat die kan
optreden tot 6 weken na de ingreep.(+/- 15 % van de gevallen).

Dit kan soms meer uitgesproken zijn met noodzaak tot heropname en zelfs heroperatie.
Dit probleem is frequenter bij patiénten die bloedverdunners nemen en zeker als deze
slechts kort of niet mogen worden onderbroken;

Greenlight laser behandeling van de prostaat:

Reeds vele jaren is men op zoek naar een veiligere methode dan de klassieke TURP, te meer
omdat steeds meer mannen bloedverdunners moeten nemen.

Er bestaan veel soorten van laserbehandelingen voor de prostaat, deze zijn ofwel gericht op
het verdampen van het overtollig weefsel of zijn eerder gericht op het uithollen van de
prostaat met nadien versnipperen van het prostaatweefsel.

De Greenlight XPS is een laserbehandeling bestaande uit het verdampen van het overtollig
prostaatweefsel die wat betreft postoperatieve ongemakken en complicaties even veilig
scoort als een klassieke TURP en dit in combinatie met de voordelen van lasertechnologie:
minder nabloeding, korte spoeltijd en kortere hospitalisatie.

Greenlight laser en bloedverdunners

Veel mannen ouder dan 50 nemen om verscheidene redenen bloedverdunnende medicatie,
die kan bestaan uit remmers van de bloedplaatjes (aspirine, asaflow, plavix, clopidogrel...) of
remmers van stollingsfactoren (marevan, marcoumar ,sintrom, brilique, pradaxa...).

Deze medicatie dient ter bescherming tegen hartinfarct, herseninfarct, (long)embolen, enz.
In geval van een klassieke TURP dient deze medicatie steeds te worden onderbroken voor
een voldoende lange tijd om het risico op bloeding na de operatie tot een minimum te
beperken. Afhankelijk van de patiént is deze onderbreking een theoretisch beperkt of
belangrijk verhoogd risico.

In sommige gevallen zal de hartspecialist het onderbreken van de medicatie ten strengste
afraden. In deze omstandigheden draagt een klassieke TURP zonder meer een hoog risico
op complicaties van bloeding.

Greenlight laser behandeling onder bloedverdunners is echter bewezen een voldoende
veilige oplossing voor deze patiénten.

Conclusie:
Het gebruik van Greenlight laser voor de behandeling van prostaatvergroting is een veilige
methode die kortere hospitalisatie en minder bloedverlies toelaat.

In geval van bloedverdunners is deze methode in belangrijke mate veiliger dan een klassieke
TURP inzake bloedverlies tijdens de ingreep en de kans op nabloeding.
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B. Informatie- en toestemmingsformulier Green Light Laserbehandeling
Prostaat

De BVU geeft de toestemming aan urologen om het onderstaand informatie- en
toestemmingsformulier© te gebruiken voor hun praktijk. Het is echter niet toegestaan dat er
enige wijziging, van welke vorm dan ook, wordt aangebracht aan dit formulier.

Algemeen

Als patiént heeft u het recht op informatie over uw aandoening en over de aanbevolen
medische en eventueel chirurgische ingrepen. Dit formulier wordt u meegegeven tijdens de
raadpleging bij uw behandelende arts waarin u zowel mondeling als schriftelijk (zie
document geinformeerde toestemming) alle relevante informatie met betrekking tot de
geplande ingreep wordt gegeven. Het doel is dat u dit formulier ten laatste op het moment
van de ingreep ondertekend terugbezorgt aan iemand van het medische team zodat dit aan
uw patiéntendossier kan worden gevoegd.

Deze informatie is niet bestemd om u te verontrusten, maar wel om u voldoende te
informeren zodat u kunt beslissen of u deze ingreep al dan niet wenst te ondergaan.

Ondergetekende (N@am €N VOOINAAIM), wuuuivrrruiierruiirrrsssersnssssssssssrssssssrsssssssnnssersnsessenneeens
geboren op (datum) ......ccovveviiiiiniiiiiins
verklaart uitdrukkelijk dat tijdens de consultatle van (datum) .....cceeeeiveiinneennineeenn,

met dokter (NAAM) .....ceeeviiee e is overeengekomen dat een
ziekenhuisopname noodzakelijk is vanaf (datum).......ccccoevveviiiiinninnnnn. in het (naam
ZIEKENNUIS) ivvuiiiiiiii et te (plaats)
.................................. om op (datum) ..........cceeeveevvnneneennnn... VUL ingreep in te ondergaan.

De behandelende arts heeft mij precieze inlichtingen meegedeeld over mijn
gezondheidstoestand. Hij heeft mij in eenvoudige en verstaanbare termen de mogelijke
evolutie van mijn gezondheidstoestand omschreven als de geplande ingreep of procedure
niet zou worden uitgevoerd. Hij heeft mij ook ingelicht over eventuele alternatieve
behandelingen met al hun voor-en nadelen.

De behandelende arts heeft mij duidelijk de aard, het doel en het spoedeisend karakter van
de ingre(e)p(en) beschreven die zal (zullen) worden uitgevoerd, de ongemakken die hieruit
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kunnen voortvloeien, en ook de tegenaanwijzingen, de risico’s en nevenwerkingen van deze
ingre(e)p(en), zowel op korte als lange termijn.

Ook de duur van de ingreep/behandeling en de eventuele nazorg werden mij uitgelegd. Ik
heb ook een informatiebrochure ontvangen over de geplande ingreep/behandeling. De
behandelende arts heeft mij vooral gewezen op volgende zaken:

Doel van de ingreep: Vaporisatie van de binnenzijde van de prostaat door middel van
Green Light Laser leidend tot verbetering van het plassen

Frequente risico’s:
e Urineweginfectie
e Branderigheid: de eerste dagen beperkt doch dit neemt toe tot 2 a 3 weken
na de ingreep
e Urinaire aandrang
Droog orgasme (vermoedelijk)
e Urine retentie na verwijderen van de blaassonde door ontstaan van zwelling
ter hoogte van de blaashals met nood aan herplaatsen van een blaassonde.

Zeldzame risico’s

Bloeding met nood aan herinterventie
Urinaire incontinentie
Strictuurvorming ter hoogte van de blaashals

[ ]
Uiterst zeldzame risico’s:

e Bloeding waarvoor een transfusie moet gebeuren

Bloeding waarvoor de laseringreep gestopt wordt en moet overgeschakeld
worden op klassieke TURP

Veneuze trombose

Langdurig urineverlies

Ernstige urineweginfectie

Ernstige allergische reactie

Beschadiging van de urineleiders of darmstructuren

Overlijden van de patiént

- Specifiek voor mijn geval optredende risico’s:
[ J

Ik begrijp ook dat de geneeskundige klinische praktijk geen exacte wetenschap is en dus een
opsomming van de mogelijke complicaties nooit volledig kan zijn. Eveneens begrijp ik dat er
geen verbintenis/overeenkomst kan worden aangegaan over het uiteindelijke resultaat van
de ingreep/procedure.

De behandelende arts heeft mij meegedeeld dat het medische team tijdens de uitvoering
van de ingreep genoodzaakt kan zijn om de geplande ingreep uit te breiden met bijkomende
handelingen die vooraf niet kunnen worden voorzien, maar medisch gezien absoluut
noodzakelijk zijn voor het behoud of het herstel van mijn gezondheidstoestand.

Ik geef hierbij dan ook aan de behandelende arts mijn toestemming om tijdens de uitvoering
van de geplande ingreep elke bijkomende medische ingreep uit te voeren in geval dit
volstrekt medisch noodzakelijk is.

vzw Belgische Vereniging voor Urologie - werkgroep Informed Consents



De behandelende arts heeft mij de gelegenheid gegeven om vragen te stellen en hij heeft
hierop voldoende en volledig geantwoord. Ik heb zijn antwoorden ook goed begrepen.

Ik geef hierbij de toestemming voor de uitvoering van de hierboven omschreven ingreep
onder de voorwaarden zoals hierboven uiteengezet.

Ik geef toestemming om voor/tijdens/na bovenvermelde ingreep/procedure anoniem
beeldmateriaal of foto’s te laten nemen, die later kunnen gebruikt worden voor medisch
onderwijs of wetenschappelijke publicatie.

Ik verklaar de behandelende arts correct en volledig te hebben ingelicht over mijn bestaande
gezondheidstoestand en zijn vragen hierover eerlijk te hebben beantwoord.

Opgemaakt te (Plaats) .....ccvvviiieriiiiiiii e
op (datum) ....oevviiiiiiii
Naam en voornaam van de Pati€nt: ........ccceeeiiiiiiiiieiri e

Handtekening patiént of ouder/voogd:
Naam van de arts die de informatie heeft gegeven:

Handtekening van de arts die de informatie heeft gegeven:

Voor meer informatie kunt u altijd terecht op de dienst urologie

Nummer van het secretariaat: ......cocoevvvvvennnen
0 01= 1

Dit informatie- en toestemmingsformulier werd opgesteld onder de auspicién van de
werkgroep “Quality of care™ van de vzw Belgische Vereniging voor Urologie (BVU), vzw
Société Belge d'Urologie (SBU), De Belgische Beroepsvereniging voor Urologie (BBVU/APUB),
Verbond der Belgische Beroepsverenigingen van Geneesheren-Specialisten (VBS-GBS) en de
vzw Belgian Association of Urology (BAU) voor de klinische inhoud en het advocatenkantoor
Dewallens & partners BVBA voor de juridische inhoud. Het formulier werd gereviseerd in
2020 onder auspicién van vzw BVU.

Deze rechtspersonen, hun vertegenwoordigers of aangestelden aanvaarden geen enkele
verantwoordelijkheid of aansprakelijkheid voor de eventuele schade die, op welke manier
dan ook, zou kunnen ontstaan door het gebruik, de onvolledigheid of de onjuistheid van de
informatie in voorliggende documenten.

Op eenvoudig verzoek wordt u steeds een kopie van dit document bezorgd.

EXEMPLAAR VOOR DE PATIENT
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