Wojewddzki Szpital Formularz Swiadomej zgody na wykonanie

Specjalistyczny w Olsztynie arteriografii i przeznaczyniowej implantacji protezy |PA/PP5-7

Oddziat ... ('stent- graftu) w leczeniu choréb aorty lub tetnic
biodrowych wraz z informacja dla pacjenta

Imie: ‘
Nazwisko: ‘
PESEL: |

INFORMACJA DLA PACJENTA
Badanie i zabieg , ktére majg by¢ u Pani/Pana wykonane sg procedurami inwazyjnymi. W zwiazku z
powyzszym wymagane jest podpisane przez Panig / Pana §wiadomej zgody.

Prosimy o zapoznanie sie z informacjami dotyczqcymi planowanej procedury medycznej podanymi ponizej.

OPIS ZABIEGU:
Istotg zabiegu jest wylaczenie tetniaka z krwioobiegu lub pokrycie zmienionego patologicznie/
uszkodzonego fragmentu naczynia za pomocq wprowadzonej do aorty lub/i tetnic biodrowych protezy — co
zapobiega peknieciu chorego fragmentu naczynia.
Proteza jest rodzajem rurki o metalowym szkielecie pokrytym materiatem nie przepuszczajacym krwi —
wprowadzona do $wiatla tetniaka poprzez tetnice w pachwinach odtwarza prawidlowa szerokosc aorty.
Chory jest pacjentem Oddziatu Chirurgii Naczyniowej i przygotowywany jest do zabiegu na tym Oddziale
przez lekarza chirurga naczyniowego.
Zabieg wykonywany jest na bloku operacyjnym na sali Hybrydowej lub w Pracowni Badan Naczyniowych
Radiologii Zabiegowej i Neuroradiologii Zaktadu Radiologii i Diagnostyki Obrazowej przez chirurga
naczyniowego i radiologa zabiegowego w obecno$ci lekarza anestezjologa — w znieczuleniu
podpajeczynéwkowym lub ogdlnym.
Pacjent ukladany jest na stole zabiegowym i przykrywany prze$cieradtem chirurgicznym ( jatlowym) .
Miejsce naciecia i nakhucia jest dezynfekowane.
Po chirurgicznym odstonieciu fragmentu tetnicy udowej wspélnej w jednej lub w obu pachwinach zaklada
sie do Swiatla naczynia $luze naczyniowa ( rurke) umozliwiajacq przeprowadzenie badania . Czasami
konieczne jest naktucie tetnicy ramiennej lub pachowe;j.
Caly zabieg wykonywany jest pod kontrola angiografu — urzadzenia ktore rejestruje obraz naczyn
krwiono$nych za pomocg promieniowa rtg.

W przypadku choroby aorty piersiowej w czesci zstepujacej stengraft mocowany jest w aorcie zstepujacej
pokrywajac tetnice podobojczykowa lewa lub tuz za miejscem jej odejscia.

W przypadku tetniaka aorty brzusznej stosowane sg najczesciej protezy sktadajace sie z glownej czesci
mocowanej w aorcie oraz dolaczanych kolejnych elementéw protezy mocowanych w tetnicach biodrowych.

Czasami niezbedna jest embolizacja ( zamkniecie ) tetnic odchodzacych od chorej aorty lub tetnic
biodrowych wewnetrznych. Bardzo rzadko zachodzi konieczno$¢ zamkniecia obu tetnic biodrowych
wewnetrznych , ktdre jest uwarunkowane umiejscowieniem choroby podstawowej.

W zaleznosci od warunkéw anatomicznych istnieje czasami konieczno$¢ wszczepienia protezy skladajacej
sie tylko z gldwnej czesci aortalnej i jednej n6zki biodrowej — konieczne jest wtedy wykonanie
bezposrednio po umocowaniu protezy pomostu taczacego w okolicy nadtonowej obie tetnice biodrowe w
celu zaopatrzenia w krew drugiej konczyny dolne;j.

Po wszczepieniu protezy wykonywane jest chirurgiczne zszycie tkanek obu pachwin i tetnic udowych .



Podczas zabiegu wykorzystywany jest sprzet wylacznie jednorazowego uzytku.

Po zabiegu Pacjent przez kilka dni jest obserwowany w Szpitalu. Po wypisaniu ze Szpitala Pacjent pozostaje
pod kontrolg Poradni Chirurgii Naczyniowej, skad kierowany jest na kontrolne badania agio- TK aorty .
Standardowo pacjent po implantacji stentgraftu wymaga okresowej kontroli w badaniach angio TK do korca
zycia, lub inaczej zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego. W przypadku wykrycia nieprawidlowosci w
badaniach kontrolnych pacjent moze wymagac kolejnych zabiegéw naprawczych metoda endowaskularng —
techniki zabiegéw naprawczych dostosowywane sq indywidualnie do potrzeb.

PROMIENIOWANIE RTG:

W celu wykonania zabiegu konieczne jest zastosowanie promieniowania rtg. Promieniowanie rtg moze miec¢
niekorzystny wplyw na organizm ludzki , dlatego dawka promieniowania podczas zabiegu jest zredukowana
do najmniejszego poziomu, zapewniajacego uzyskanie poprawnych technicznie obrazéw. Narazenie na
promieniowanie rtg w pracowni jest monitorowane przez wprowadzony system staty program kontroli jakosci.

DOZYLNE SRODKI KONTRASTOWE:

Do przeprowadzenia zabiegu konieczne jest dozylne podanie srodka kontrastowego. Aktualnie stosuje sie
nowoczesne, jodowe i niejonowe Srodki kontrastowe, cechujace sie niskim ryzykiem wystapienia objawow
niepozadanych.

Jak kazdy lek, dozylny srodek kontrastowy moze powodowac dzialania niepozadane wystepujace
sporadycznie. Dzialania te zwykle sa przejSciowe i majq niewielkie nasilenie, jednak opisywano réwniez
reakcje o ciezkim lub zagrazajacym zyciu przebiegu. NajczesSciej wystepuja nudnosci, wymioty, uczucie
ciepla. Wiekszos¢ reakcji ubocznych wystepuje w ciagu pierwszej godziny od podania, jednak niekiedy
dochodzi do reakcji op6znionych ( po kilku godzinach lub dniach od podania).

Szczegb6lne znaczenie maja mozliwe powiklania dotyczace ukladu moczowego, gdzie jodowe Srodki
kontrastowe mogg powodowac zar6wno u os6b chorych, jak i os6b zdrowych zaburzenia funkcji nerek w
postaci ostrej niewydolno$ci nerek lub tzw. nefropatii pokontrastowej.

Zawsze o jakichkolwiek objawach zwigzanych z podaniem $rodka kontrastowego nalezy niezwlocznie
powiadomi¢ personel medyczny.

MOZLIWE POWIKEANIA ZWIAZANE Z PROPONOWANA PROCEDURA MEDYCZNA.

Zabieg operacyjny nie przebiega identycznie u kazdego pacjenta. Zalezy od jego budowy anatomicznej, stanu
odzywienia, stopnia zaawansowania choroby podstawowej i chorob wspotwystepujacych oraz od jego stanu
ogolnego. Rozne, trudne do przewidzenia trudnos$ci techniczne wystepujace podczas zabiegu operacyjnego
moga spowodowac, ze mimo staran lekarzy podczas operacji , jak i po jej zakonczeniu moze dojs¢ do
wystapienia powik}an.

W zwiazku z operowaniem w zakresie naczyn krwionosnych czasem moze dojs¢ do wyptywu krwi do tkanek,
co moze skutkowac¢ konieczno$cig przetoczenia krwi.

Bardzo rzadko w czasie przeprowadzenia zabiegow moze dojS¢ do uszkodzenia Sciany tetnicy mogace
skutkowac koniecznoscig przeprowadzenia zabiegu chirurgicznego.

Bardzo rzadko moze dojs¢ do wykrzepienia krwi w ukladzie tetniczym - np. w tetnicach biodrowych, tetnicach
nerkowych lub w tetnicach udowych, postepowanie w takich wypadkach jest zré6znicowane, zalezy od
umiejscowienia skrzepliny w naczyniu.

Powiklania zwigzane ze wszczepieniem stentgraftu to zaciekanie krwi do tetniaka w miejscu mocowania
protezy, w miejscach polaczenia elementéw protezy, wstecznie od tetnic odchodzacych od worka tetniaka;
uszkodzenie konstrukcji protezy , wykrzepienie protezy , przemieszczenie sie skrzeplin z tetniaka do konczyn
dolnych , pekniecie tetniaka w trakcie zabiegu mogace w wysokim procencie doprowadzi¢ do zgonu.

U pacjentbw z choroba aorty piersiowej (w czeSci zstepujacej) w okolicy odejscia lewej tetnicy
podobojczykowej moze by¢ konieczne zastoniecie jej proteza skutkujgce wytworzeniem krazenia obocznego



do konczyny gornej lewej przez naczynia mozgowe, moze réwniez powsta¢ koniecznos¢ wykonania przez
chirurga pomostu naczyniowego w przypadku niedokrwienia konczyny goérnej lewej lub objawéw
niedokrwienia mézgu.

W sytuacji, kiedy zamkniete zostang obie tetnice biodrowe wewnetrzne mogq wystapic¢ zaburzenia potencji
u mezczyzn; dodatkowo u tych chorych jest dozywotni zakaz iniekcji w posladki.

W sytuacji , kiedy zostaje zamknieta tetnica unaczyniajagca nerke moze doj$¢ do niewydolnosSci nerek, w
skrajnych, bardzo rzadkich przypadkach skutkujace koniecznoscia dializoterapii.

U niektorych pacjentow , gtownie tych ze zmienionymi, kretymi naczyniami i odcinkowymi zwezeniami
Swiatla naczyn pomimo wstepnej , doktadnej diagnostyki — w trakcie zabiegu wprowadzenie protezy moze
by¢ niemozliwe do wykonania.

U niektérych pacjentow w trakcie zabiegu moze okazac sie konieczna operacja metoda klasyczng z otwarciem
powtok brzusznych.

Bardzo powazne powiklania u pacjentow planowych zdarzajq sie rzadko. Naleza do nich zgon, zawat serca,
zatrzymanie akcji serca, udar mozgu, niewydolnos¢ oddechowa, wstrzas anafilaktyczny, masywny krwotok.

Podanie srodka kontrastowego moze powodowac wystapienie niewydolnos$ci nerek lub nasilenia objawow u
pacjentow z wczesniej rozpoznang niewydolnos$cia nerek. W celu zminimalizowania prawdopodobienstwa
wystapienia niewydolnosci nerek w trakcie zabiegu podawana jest najmniejsza mozliwa potrzebna ilos¢
kontrastu, pacjent przygotowywany do zabiegu.

MOZLIWOSC WYSTAPIENIA POWIKEAN :
( wypehia lekarz)
Ryzyko powiklan w okresie okotooperacyjnym .......................

RYZYKO ZONU. ..ottt
ROKOWANIE - wypelnia lekarz

Prawdopodobienstwo powodzenia proponowanej operacji w Pani/Pana przypadku:
duze () Srednie () ograniczone ()

ALTERNATYWNE METODY LECZENIA

Alternatywnym leczeniem moze by¢ leczenie operacyjne. Kwalifikacja do odpowiedniego sposobu leczenia
zalezy od lokalizacji i rozleglosci zmian naczyniowych, stanu ogélnego chorego , dostepnosci odpowiednich
metod w danym osrodku.

Niektorzy chorzy moga poprzesta¢ na leczeniu zachowawczym, cho¢ moze sie to wigza¢ z mniejsza
skutecznoscia leczenia, powiklan po farmakoterapii.

NASTEPSTWA REZYGNACJI Z PROPONOWANEGO LECZENIA:
W przypadku nie podjecia leczenia chory pozostaje ze zwiekszonym ryzykiem peknieciem aorty lub duzego
naczynia tetniczego co wiaze sie z masywnym krwotokiem, ktdry moze prowadzi¢ do Smierci.

ROZMOWA Z LEKARZEM:
Prosimy, aby Pan/Pani zapytal nas o wszystko, co chcialby wiedzie¢ w zwigzku z planowanym leczeniem.
Pytania Pacjenta:




KONIECZNOSC ZMIANY/ROZSZERZENIA ZABIEGU OPERACYJNEGO WYSTEPUJACA
PODCZAS JEGO TRWANIA

W przypadku stwierdzenia w czasie zabiegu innego stanu chorobowego niz pierwotnie podejrzewano, a ktory
stanowi potencjalne zagrozenie dla zdrowia chorego operator rozwazy zmiane planu operacyjnego, tak , aby
postepowanie bylo jak najbardziej korzystne dla zdrowia chorego oraz aby zminimalizowac ryzyko
mozliwych powiktan.

Niektore dane dotyczace zabiegu moga by¢ wykorzystane do opracowan naukowych (np. prac doktorskich,
publikacji w czasopismach naukowych). Nie wiaze sie to z ujawnieniem Pana/i danych osobowych. Moze
Pan/i jednak bez zadnych konsekwencji, nie zgodzic¢ sie na wykorzystanie tych danych.

OSWIADCZENIE PACJENTA

W pelni zrozumialem informacje zawarte w tym formularzu. Lekarz poinformowat mnie o stanie mojego
zdrowia, planowanym zabiegu, alternatywnych metodach diagnostycznych i leczniczych oraz o mozliwosci
rozszerzenia zabiegu, jesli zajdzie taka potrzeba. Zapewniono mi nieograniczone mozliwosci zadania pytan i
na wszystkie udzielono satysfakcjonujacych odpowiedzi.

Rozumiem ryzyko zwigzane z przeprowadzanym badaniem/zabiegiem i ryzyko zwigzane z moim stanem
zdrowia. Zostatem poinformowany o ryzyku zwigzanym z niepodjeciem leczenia.

Lekarz wykonujacy zabieg nie moze zagwarantowac pelnego sukcesu zastosowanego leczenia.

Po zapoznaniu sie z treScig tego formularza i rozmowie wyjasniajacej z lekarzem:

(imie i nazwisko lekarza)

spelnione zostaly wszelkie moje wymagania co do informacji na temat rozpoznania, proponowanych i
alternatywnych metod diagnostycznych i leczniczych oraz dajacych sie przewidzie¢ nastepstw zastosowania
tych metod lub ich zaniechania, rokowania i ewentualnej rehabilitacji.

Znane mi sa mozliwe powiklania zwigzane z tym zabiegiem.

(data) (podpis pacjenta lub uprawnionego opiekuna)

Oswiadczam, Ze nie jestem w cigzZy i wyrazam zgode na badanie z uzyciem promieniowania jonizujacego.
(dotyczy pacjentek w wieku rozrodczym).




(data) (podpis pacjentki)

Bez zastrzezen zgadzam sie na przeprowadzenie u mnie implantacji stengraftu oraz jego ewentualne zmiany
lub rozszerzenia, ktére okaza sie niezbedne w trakcie przeprowadzania zabiegu oraz w razie wystapienia
niebezpieczenstwa utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia ciata lub ciezkiego rozstroju zdrowia. Akceptuje cate
postepowanie stosowane w procesie leczenia zwigzane z proponowanym zabiegiem. Rozumiem, ze
wymienione w powyzszej informacji powik}ania nie sq wszystkimi mozliwymi, z ktérymi moge sie zetkna¢
w trakcie leczenia. OSwiadczam, Ze podczas wywiadu i badania nie zatailem/am istotnych informacji
dotyczacych stanu zdrowia, przyjmowanych lekéw, badan oraz przebytych choréb, urazéw i zabiegow.

(data) (podpis pacjenta lub uprawnionego opiekuna)

Nie zgadzam sie na proponowany mi zabieg. Zostatam poinformowany/-na o mozliwych negatywnych
konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

(data) (podpis pacjenta lub uprawnionego opiekuna)

Stwierdzam, ze odpowiedzialem/-am na wszystkie pytania zadane mi przez wyzej podpisanego chorego,
dotyczace jego stanu zdrowia oraz planowej operacji, zgodnie z prawda i posiadang wiedza medyczna.



(data) (podpis i pieczatka lekarza)

Data, miejsce Czytelny podpis pacjenta (imie i nazwisko)

Rycina pogladowa

- Stentgraft

Tetnice udowe



