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Imi¢ i nazwisko pacjenta:

Nr historii choroby: PESEL/Data urodzenia*:

Dane przedstawiciela ustawowego (jesli dotyczy):

Imig i1 nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA PRZEPROWADZENIE
PRZEZCEWNIKOWEJ MECHANICZNEJ TROMBEKTOMII PLUCNEJ

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Lekarz prowadzacy, opierajac si¢ na przeprowadzonym wywiadzie oraz wynikach badania lekarskiego, badan
laboratoryjnych i1 wykonanych dotychczas badan obrazowych, przede wszystkim tomografii komputerowej
i echokardiografii, rozpoznat ostra zatorowo$¢ plucng. Jest to stan, w ktorym skrzepliny powstate w uktadzie zylnym
przemieszczaja sie do krazenia plucnego i blokuja przeptyw krwi, pogarszajac utlenowanie krwi. Przyczynia si¢ do
niewydolnosci oddechowej i niewydolnosci krazenia, w cigzkich przypadkach moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Lekarz
zdecydowal, ze optymalna metoda leczenia jest w Pani/Pana przypadku wykonanie przezskornej mechanicznej
trombektomii ptucne;.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Przezcewnikowa mechaniczna trombektomia plucna jest zabiegiem wykonywanym w celu usunigcia skrzepliny
(zakrzepu) z tetnic ptucnych. Zakrzep blokuje przeptyw krwi przez naczynia ptucne, co prowadzi do zmniejszenia
utlenowania krwi i przeciazenia prawej komory serca z potencjalnymi nastgpstwami opisanymi powyzej. Zabieg
wykonuje si¢ w warunkach sali zabiegowej pracowni hemodynamiki lub hybrydowej sali operacyjnej, pod kontrola
aparatu rentgenowskiego (tzw. fluoroskopii). W znieczuleniu miejscowym (lub w razie potrzeby w znieczuleniu
ogo6lnym) lekarz nakluwa duza zyte — najczesciej zyte udowa w pachwinie albo zyle szyjna. Przez to miejsce wprowadza
do uktadu zylnego specjalny cewnik, ktory jest stopniowo przesuwany przez prawy przedsionek i prawg komorg serca
az do tetnicy ptucnej. Caty czas lekarz obserwuje droge cewnika na monitorze, korzystajac z podawanego do naczyn
kontrastu widocznego w promieniach rentgenowskich. Po dotarciu do miejsca, w ktorym znajduje si¢ zakrzep, w
zaleznosci od wybranej metody, lekarz usuwa skrzepling. Moze to zrobi¢ za pomoca urzadzenia mechanicznego, ktore
fragmentuje skrzepling na drobniejsze czesci, lub za pomocg systemu ssacego (aspiracyjnego), ktory odsysa skrzepling
na zewnatrz organizmu. Niektore urzadzenia tacza oba mechanizmy dzialania — rozbijajg zakrzep i jednocze$nie go
odsysaja.

Po zabiegu usuwana jest koszulka naczyniowa i w miejscu naklucia — najczesciej w pachwinie albo w okolicy szyi —
zaktadany jest opatrunek uciskowy lub specjalne zamknigcie naczynia. Lekarze i pielggniarki sprawdzajg regularnie to
miejsce pod katem ewentualnego krwawienia, zasinienia czy obrzgku. Czgsto pacjent proszony jest, aby przez kilka
godzin lezat nieruchomo, szczegdlnie jesli dostep byt przez pachwine, zeby zmniejszy¢ ryzyko krwawienia z miejsca
wktlucia. Po zabiegu moga by¢ zlecane dodatkowe badania — np. kontrolna tomografia komputerowa lub USG serca —
zeby sprawdzi¢, czy skrzeplina zostata skutecznie usunieta i czy przeptyw krwi w tetnicach ptucnych jest prawidtowy.

Skutecznos$¢ mechanicznego usunig¢cia materialu zakrzepowego szacuje si¢ na ok. 80—90% przypadkow, cho¢ nie
zawsze oznacza to calkowite oczyszczenie naczyn, a jedynie znaczgca poprawe przeptywu krwi.

Oczekiwane korzysci obejmuja przywrdcenie prawidtowego przeptywu krwi w tetnicach ptucnych, zmniejszenie
obcigzenia serca i poprawe¢ utlenowania krwi. U wigkszosci pacjentow prowadzi to do szybkiej poprawy stanu
klinicznego, zmniejszenia dusznosci oraz zmniejszenia ryzyka powaznych powiktan, takich jak przewlekle nadci$nienie
ptucne. Dodatkowych informacji udzieli Pani/Panu lekarz prowadzacy.

*niepotrzebne skresli¢ Strona 1 z6
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(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)

II1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu zalecamy pozostanie w pozycji lezacej od 6 do 8 godzin lub dluzej w zaleznosci od stanu klinicznego
pacjenta. Nalezy unika¢ zamoczenia miejsca dostepu naczyniowego i opatrunku oraz nadmiernej aktywnosci fizycznej,
w tym dzwigania, przez kilka dni. W dalszym ciagu nalezy spozywa¢ wigksza ilo$ci ptynéw obojetnych (wody), przy
czym ich ilo§¢ powinna zosta¢ ustalona indywidualnie z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawow, np. bolu
w miejscu naklucia tetnicy, krwawienia, nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem. Po zabiegu pacjenci muszg przyjmowac
leczenie przeciwkrzepliwe, ktorego rodzaj zostanie dobrany w zalezno$ci od potrzeb klinicznych. Czas jego tacznego
stosowania okre$li lekarz na podstawie przebiegu zabiegu, wystgpowania innych choréb u Pani/ Pana, zgodnie
z aktualnymi wytycznymi ESC/PTK dotyczacymi leczenia zatorowosci plucnej. Zalecenia zostana ujete w karcie
informacyjne;j.

IV. Opis innych dostepnych metod terapeutycznych

Przezcewnikowa mechaniczna trombektomia ptucna jest jedna z metod terapeutycznych zatorowosci ptucnej zalecana
jedynie w $cisle okreslonych przypadkach klinicznych wg rekomendacji towarzystw naukowych. O jej zastosowaniu
decyduje stan kliniczny, wyniki dodatkowych badan laboratoryjnych i obrazowych. Alternatywa dla przezcewnikowe;j
trombektomii ptucnej moze by¢ leczenie farmakologiczne polegajace na podawaniu lekow przeciwzakrzepowych, ktore
zapobiegaja dalszemu powigkszaniu si¢ skrzepliny i umozliwiajg jej stopniowe rozpuszczenie. Jednak czas potrzebny
na skuteczne zadzialanie takiej farmakoterapii moze okaza¢ si¢ zbyt dtugi w przypadku pacjentéw z masywna
zatorowoscig ptucna. W niektérych przypadkach stosuje si¢ trombolizg systemowa, czyli dozylne podanie lekow
rozpuszczajacych skrzepling, ktora wigze sie jednak ze zwickszonym ryzykiem powiktan krwotocznych, a u pacjentéw
z bardzo wysokim ryzykiem krwawienia jest wrecz bezwzglednie przeciwwskazana. W cigzkich przypadkach, gdy inne
metody sa nieskuteczne lub przeciwwskazane, mozliwe jest leczenie chirurgiczne polegajace na operacyjnym usunieciu
zakrzepu. W tlagodniejszych postaciach choroby wystarczajace moze by¢ jedynie postgpowanie zachowawcze
z obserwacjg i leczeniem przeciwzakrzepowym.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczna lub operacja

Przezcewnikowa mechaniczna trombektomia ptucna jest zabiegiem, ktory wykonywany przez do§wiadczony zespot,
zgodnie z aktualnymi zaleceniami i z uzyciem nowoczesnych urzadzen zwigkszajacych bezpieczenstwo i skutecznose,
wigze si¢ z niskim odsetkiem powiktan. Czasami obserwuje si¢ nudno$ci i wymioty, zawroty glowy zwigzane
z nietolerancja $rodkow kontrastowych. Na drodze odruchéw uktadu nerwowego obserwowane sg spadek ci$nienia
tetniczego oraz wolna czynno$¢ serca. Moga takze mie¢ miejsce reakcje alergiczne na srodki kontrastowe oraz
znieczulajace. Najczgstsze powiklania ujgte sa w tabeli ponizej, wraz z ich czgstoscia wystgpowania
i uwarunkowaniami:

‘ Powiklanie H Czestos¢ ‘
Powiktania dostgpu naczyniowego
o o ~10 %
(krwiaki, krwawienia)
| Zgony okotoproceduralne || 0-5% |

| Cigzkie krwawienie | 1-4 % |
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| Powiklanie | | Czestos¢ |
I Krwotok wewnatrzczaszkowy H <1% ‘
Uszkodzenie t¢tnicy ptucnej/ 1.8%
Perforacja t¢tnicy ptucnej oo
I Udar niedokrwienny H ~0,9 % ‘
| Zaburzenia rytmu serca || ~1 % |
| Krwioplucie | 0427% |
Ostre uszkodzenie nerek ~20%
Koniecznosé rozpoczgeia hemodializ <0,1%
Koniecznos¢ przetoczenia krwi w 309
zwiazku z jej utrata w czasie zabiegu -

VI Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

Wazrost ryzyka powiktan w trakcie i po zabiegu przezcewnikowej trombektomii ptucnej wiaze si¢ z wystgpowaniem

niektorych stanéw klinicznych, takich jak:

- wiek >75 lat, otylos¢,

- wczesniejsza niewydolno$¢ nerek,

- niewydolno$¢ serca/nadci$nienie ptucne przed wystgpieniem zatorowosci ptucnej,

- masywna zatorowo$¢ ptucna — duzy tadunek skrzeplin w krazeniu ptucnym,

- zaburzenia krzepni¢cia,

- wczesniej przebyte zabiegi wewnatrznaczyniowe,

- zakazenia i stany zapalne,

- zla jako$¢ dostepu naczyniowego — mala Srednica zyl, niekorzystna anatomia, zwezenia i wczesniej przebyte
zakrzepice.

Ryzyko powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze
VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Po przezcewnikowej trombektomii ptucnej u wigkszosci pacjentdow dochodzi do poprawy funkcji serca, ustgpienia
dusznosci 1 poprawy tolerancji wysitku w ciggu kilku miesigcy. Diugoterminowe rokowanie jest na ogét dobre, a ryzyko
przewlektych powiktan, takich jak przewlekle zakrzepowo-zatorowe nadcisnienie plucne (CTEPH), utrzymuje si¢ na
niskim poziomie (ok. 3—5%) i jest porownywalne z innymi metodami leczenia. Nawroty zatorowosci i koniecznos¢
ponownej hospitalizacji rowniez nalezg do rzadkosci.

Ryzyko odleglych powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia
W przypadku rezygnacji z wykonania przezcewnikowej mechanicznej trombektomii ptucnej, mozliwo$ci terapeutyczne
skupiajg si¢ na leczeniu farmakologicznym, ktore moze nie by¢ tak skuteczne w usunigciu zatoru plucnego i moze si¢
wigza¢ z gorszym rokowaniem odleglym, w tym z ryzykiem wystgpienia cigzkiej niewydolnosci krazeniowo —
oddechowej i $mierci.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypelnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

PRZEZCEWNIKOWEJ MECHANICZNEJ TROMBEKTOMII PLUCNEJ

W dniu _ / _ / /' lekarz
przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat przezcewnikowej mechanicznej trombektomii plucnej.
Os$wiadczam, ze miatem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig i jg zrozumialem/am, zrozumialem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastepstw
rezygnacji z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskatem/am
wyczerpujace odpowiedzi.

Lekarz poinformowat mnie réwniez o tym, ze przebieg, ryzyko powiklan oraz efekty operacji nie
sg identyczne w przypadku kazdego pacjenta.

Udzielono mi rowniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastgpstw i powiktan jakie moga wystapic¢
w zwigzku z niezastosowaniem si¢ do wskazan lekarza po zabiegu.

Jezeli ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania dotyczgce proponowanej operacji prosimy o ich wpisanie ponizej:

Przed rozpoczeciem operacji udzielitem/udzielitam pelnych i prawdziwych informacji na pytania, ktére lekarz
zadawat mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnosnie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajgcej terapii chorob przewlektych,

» istnienia/braku cigzy,

* przyjmowanie lekow,

= przebytych zabiegdéw i urazow.

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
Prosimy o podanie ewentualnych zastrzezen i uwag dotyczgcych opisanych powyzej informacji:

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanej przezcewnikowej mechanicznej trombektomii plucne;j.

Zostatem/am poinformowany/a, ze udzielona przeze mnie zgoda moze by¢ w kazdej chwili cofnieta.

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanej przezcewnikowej mechanicznej trombektomii

plucnej.

Jednoczesnie oswiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej
decyzji dla mojego zdrowia i zycia, ktore obejmuja w szczegdlnosci:

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie przezcewnikowej mechanicznej
trombektomii ptucnej. Podanie uzasadnienia jest dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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X. Oswiadczenie lekarza
Os$wiadczam, ze:
przedstawilem/am* pacjentce/pacjentowi planowany sposdb leczenia zgodnie z prawda i posiadana wiedza
medyczng. Udzielitem/am informacji umozliwiajacych §wiadome wyrazenie zgody badz §wiadomg odmoweg na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych oraz poinformowalem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktére moga
wystapi¢ w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem pacjentke/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowany zabieg.

Z uwagi na stan pacjenta powyzsze informacje nie zostaly mu przekazane*.

data oznaczenie lekarza udzielajacego wyjasnien
i odbierajacego oswiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie zlozy¢ oswiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody w formie pisemnej
z powodu:

Pacjent ztozyt o§wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie przezcewnikowej
mechanicznej trombektomii plucnej w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

data i godzina oznaczenie lekarza odbierajacego
o$wiadczenie (pieczatka i podpis)

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgode sadu opiekunczego na przeprowadzenie przezcewnikowej mechanicznej trombektomii plucnej.
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypeltnienia przez lekarza i wskazania przyczyny uzyskania zgody
zastepczej, danych sqdu, daty i miejsca wydania, sygnatury postanowienia oraz jego zakresu):

data pieczatka i podpis lekarza




