Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie biopsji serca
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Klinika Kardiologii

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
BIOPSJI MIESNIA SERCOWEGO

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Lekarz prowadzacy, opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonego wywiadu, badania lekarskiego oraz wykonanych
dotychczas wynikach badan dodatkowych (holter-ekg, MRI, echo serca itp.) skierowal Pana na wykonanie biopsji
mies$nia sercowego. Jest to badanie inwazyjne, ktére wykonuje si¢ w diagnostyce niewydolnos$ci serca o nieustalonej
dotychczas przyczynie, guzow serca, zapalenia mi¢$nia sercowego, kardiomiopatii, komorowych zaburzen rytmu serca
nie reagujacych na leczenie, czy tez w celu oceny serca po przeszczepie. W zaleznosci od lokalizacji procesu
chorobowego wykonuje si¢ biopsje prawej lub lewej komory.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzySci

Badanie to polega na pobraniu przy uzyciu odpowiedniego zestawu biopsyjnego probek z endomiokardium. Pobierane
sg 3-5 probek migénia sercowego. W celu dostania si¢ do jam serca w przypadku prawej komory naktuwa si¢ zyte
udowa, natomiast w przypadku lewej komory — tetnice udowa. Po znieczuleniu skéry, odpowiednie naczynie naktuwa
si¢ 1 wprowadza do specjalng koszulke. Jest to nastgpnie ,,droga” dla wprowadzenia specjalnego zestawu biopsyjnego
(bioptomu). Pod kontrolg promieniowania X dokonuje si¢ pobran wycinkow. Probki mig$nia sercowego nastgpnie
transportowane sa do o$rodka histopatologii. Tam po opracowaniu, pocieciu na mikronowej grubosci plastry, ogladane
sg pod mikroskopami w tym pod mikroskopem elektronowym. Po wnikliwej ocenie histopatologicznej,
immunohistologicznej otrzymujemy wynik badania. Dodatkowych informacji udzieli Pani/Panu lekarz prowadzacy.

Biopsja jest badaniem, ktore trwa od kilku do kilkunastu minut, w zaleznosci od warunkéw anatomicznych. Po badaniu
usuwana jest koszulka naczyniowa i zaktadany jest ucisk na miejsce naktucia celem uzyskania zagojenia si¢ naczynia.
W przypadku dostepu przez tetnice udowa mozliwe jest zalozenie specjalnego ,.korka”, ktory skroci czas opatrunku.
Decyzje o sposobie zabezpieczenia miejsca naktucia podejmuje lekarz wykonujacy badanie.

Biopsja jest badaniem, ktére wykonuje si¢ w znieczuleniu miejscowym, jednakze w bardzo wybranych sytuacjach
lekarz moze zdecydowac o asyscie anestezjologicznej w celu znieczulenia ogolnego (bardzo rzadko). W trakcie biopsji,
lekarz wykonujacy badanie moze zdecydowacé o podaniu lekéw uspakajajacych i/ lub przeciwbdlowych.

O sposobie przygotowania si¢ do badania zostaniecie Panstwo poinformowani przez personel medyczny.

Oczekiwane korzysci obejmuja dokladne poznanie zachodzacych w migéniu sercowym procesow patologicznych,
przebudowy chorobowej migs$nia sercowego, zajecia serca przez mikroorganizmy, ktory antygeny nie sa obecne we krwi
obwodowej. Dzigki badaniu histopatologicznemu (pod mikroskopem), mozliwe jest wdrozenie odpowiedniego,
celowanego leczenia.
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)

1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu zalecamy pozostanie w pozycji lezacej od 1 do 6 godzin. Nalezy unika¢ zamoczenia miejsca dostepu
naczyniowego 1 opatrunku oraz nadmiernej aktywnosci fizycznej, w tym dzwigania, przez kilka dni. W dalszym ciagu
nalezy spozywac wigkszg ilosci ptynow obojetnych (wody), przy czym ich ilo§¢ powinna zosta¢ ustalona indywidualnie
z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawdéw, np. bolu w miejscu naklucia tetnicy, krwawienia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Zalecenia odnoszace si¢ do dalszego trybu leczenia zostang Panstwu przekazane w karcie
informacyjne;j.

IV. Opis innych dostepnych metod diagnostyki

Biopsje serca wykonuje si¢, zeby poznac stopien zaawansowania zmian w mig¢$niu sercowym lub obecnos¢ patogenow,
ktore moga by¢ wykryte jedynie w badaniu histologicznym czyli jedynie pod mikroskopem. W chwili obecnej nie ma
innej alternatywnej metody postawienia takiego rozpoznania.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowana procedurg medyczng lub operacja

Biopsja migsnia sercowego jest procedura inwazyjnym o zwigkszonym ryzyku wystepowania powiktan. Choc
w przypadku wykonywania jej przez do§wiadczony zespol, ryzyko jest mniejsze, standardowo wynosi ono kilka procent:

Powiklania mechaniczne

1) Perforacja serca — najpowazniejsze powiklanie, moze prowadzi¢ do tamponady serca; ryzyko szacowane jest na
<1%,;

2) Odma oplucnowa lub krwiak oplucnowy — przy dostepie przez zyt¢ podobojczykowa lub szyjna;

3) Uszkodzenie zastawki tréjdzielnej lub przedsionka — szczegolnie przy wielu probach pobrania materiatu;

4) Krwawienie do worka osierdziowego — moze by¢ bezobjawowe lub prowadzi¢ do tamponady.

Powiklania rytmu serca

1) Zaburzenia rytmu — w tym czg¢stoskurcze komorowe, bradykardia lub blok przedsionkowo-komorowy. Sg zwykle
przemijajgce, ale moga wymagac interwencji (np. stymulacji);

2) Migotanie komor — bardzo rzadko.

Powiklania zakrzepowo-zatorowe
Zatorowos$¢ obwodowa lub plucna — zwigzana z uszkodzeniem $rodbtonka i tworzeniem skrzeplin w obrebie cewnika.
Moze prowadzi¢ do udaru mézgu przy biopsji lewej komory.

Zakazenia
1) Zakazenie miejsca wklucia — typowe dla kazdej procedury cewnikowej;
2) Zakazenie ogdlnoustrojowe/sepsa — bardzo rzadko.
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

Inne powiklania

1) Reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe — przy wspotistniejacym uzyciu fluoroskopii;
2) Niewydolnos$¢ nerek — w konteks$cie kontrastow, jesli sa stosowane;

3) Problemy techniczne — nieudana biopsja, pobranie niewystarczajacego materiatu.

VL 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 biopsji mig¢$nia sercowego wigze si¢ z:

- brak do$§wiadczenia zespotu wykonujacego procedure,

- zmienna anatomia (np. anomalie zylne),

- niestabilny stan pacjenta (np. cigzka niewydolnos¢ serca, zaburzenia krzepnigcia),
- czgste powtarzanie biopsji (np. u pacjentdow po transplantacji).

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

Zazwyczaj ryzyko powiktan odlegtych po wykonaniu biopsji mig¢$nia sercowego jest niskie i obejmuje zaostrzenie
niewydolnos$ci nerek czy nastgpstwa powiktan naczyniowych, takich jak tetniaki rzekome czy przetoki tetniczo zylne.
W pierwszym przypadku moze by¢ wymagana stata opieka Poradni Nefrologicznej, natomiast w drugim zabiegi
naprawcze chirurgii naczyniowe;.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z wykonania biopsji migsnia sercowego, proces diagnostyczny Pani/Pana schorzenia bedzie
utrudniony lub niemozliwy. W zwigzku z tym potencjalne, celowane leczenie bedzie niemozliwe.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

BIOPSJI MIESNIA SERCOWEGO

W dniu _ / _ / ! lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe¢ wyjasniajacg na temat biopsji mig$nia sercowego

Os$wiadczam, ze mialem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig 1 ja zrozumiatem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastepstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskatem/am wyczerpujace
odpowiedzi.

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

Udzielono mi réwniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastgpstw i1 powiklan 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 rozpoczgciem operacji udzielitem/udzielitam pelnych i prawdziwych informacji na pytania, ktore lekarz zadawat
mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnos$nie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajgcej terapii chorob przewlektych,

» istnienia/braku cigzy,

= przyjmowanie lekow,

»  przebytych zabiegéw 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 powyzZszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanej biopsji mi¢$nia sercowego.

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

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanej biopsji mie$nia sercowego.

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

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie biopsji migsnia sercowego. Podanie
uzasadnienia jest dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

*niepotrzebne skresli¢
Strona 5z 6



@ ‘ :naeﬁds;":’:ﬁ‘;"{n';&tif“ Formularz $wiadomej zgody na przeprovf&’/;dzzeél(i:i:iopsji ;Ier(();;i
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 12.11.2025 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 12.11.2025r.
Klinika Kardiologii

Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

X. Oswiadczenie lekarza
Os$wiadczam, ze:
przedstawilem/am* pacjentce/pacjentowi planowany sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadoma odmoweg na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem 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 udzielajagcego wyjasnien
i odbierajacego oswiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie ztozy¢ o$wiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody w formie pisemne;j
z powodu:

Pacjent ztozyl oswiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie biopsji mie$nia
sercowego w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

data i godzina oznaczenie lekarza odbierajgcego
oswiadczenie (pieczatka i podpis)

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgode sadu opiekunczego na przeprowadzenie biopsji mi¢Snia sercowego.
(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
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