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Imi¢ i nazwisko pacjenta:

Nr historii choroby: PESEL/Data urodzenia*:

Dane przedstawiciela ustawowego (jesli dotyczy):

Imi¢ i nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA LECZENIE METODA PLAZMAFEREZY
L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Stwierdzono u Pana/Pani jedng z chordb, w ktorej stosuje si¢ jako forme leczenia plazmafereze lecznicza, okreslang

mianem terapeutycznej wymiany osocza. Sg to choroby o rdznej etiologii. Nalezg do nich choroby przebiegajace:

1) z nadmiernym stezeniem specyficznych biatek (np. biatka monoklonalnego makroglobulin w makroglobulinemii
Waldenstroma w zespole nadlepkosci w przebiegu szpiczaka plazmocytowego ),

2) z wytwarzaniem przeciwcial przeciw wlasnym antygenom (np. miastenia, w polineuropatiach, zespole Guillaina -
Barrégo, Choroba Devica, gwalttownie postepujace kilebuszkowe zapalenie nerek, odrzucanie narzadu
przeszczepionego zalezne od przeciwciat),

3) z odkladaniem si¢ w tkankach komplekséw immunologicznych (np. reumatoidalne zapalenie stawow, toczen
rumieniowaty uktadowy).

I1. Opis przebiegu proponowanego zabiegu, znieczulenie i oczekiwane korzy$ci

Zabieg plazmaferezy polega na pozaustrojowym oddzieleniu osocza wraz z ewentualnymi jego patologicznymi
sktadnikami odpowiedzialnymi za wywotanie i podtrzymanie procesu chorobowego (m.in. autoprzeciwcial,
immunoglobulin, cytokin) od elementéw morfotycznych krwi.

Oddzielone osocze wraz z substancjami patologicznymi zostaje usunig¢te z organizmu i jednocze$nie zastgpione taka
samg objetoscia substytutu - ptynu zastepczego, sktadajacego si¢ najczesciej ze §wiezo mrozonego osocza, 5% albumin
lub mieszaniny: albumin, §wiezo mrozonego osoczai krystaloidow.

W wyniku zastosowania plazmaferezy uzyskuje si¢ mechaniczne oczyszczenie krwi pacjenta z patologicznych
sktadnikow osocza, ktore sg przyczynag choroby. Objeto§¢ wymiany zalezy od stanu klinicznego pacjenta oraz od
catkowitej objetosci osocza w organizmie. Aby usung¢ $rednio 75% szkodliwych substancji, powinno si¢ jednorazowo
wymieni¢ okoto 1,5 catkowitej objetosci osocza, czyli 2500 — 3500 ml. Po zabiegu plazmaferezy stezenie patologicznych
substancji, ponownie wzrasta na skutek dalszego ich tworzenia. Z tego wzgledu zabieg plazmaferezy powinien by¢
powtarzany (zwykle co 24 — 48 h). Zazwyczaj wykonuje sie¢ 4 — 5 do 10 kolejnych zabiegow, co skutkuje obnizeniem
stezenia szkodliwego czynnika o okoto 90% w stosunku do st¢zenia wyj$ciowego.

Pozaustrojowe oddzielenie osocza zachodzi przy uzyciu specjalistycznego sprzgtu zwanego plazmafiltrem. Sklada si¢
on z cienkich kapilar, zamknigtych w cylindrze zbudowanym z tworzywa sztucznego.

Zabieg plazmaferezy wymaga odpowiedniego dostepu naczyniowego, ktorym najczesciej jest cewnik zalozony do zyty
glownej gornej przez zyle szyjna, rzadziej do zyly glownej dolnej zatozony przez zytg udowa.

Podczas zabiegu plazmaferezy przepltyw krwi odbywa si¢ w jednorazowym, jalowym zestawie. Krew pacjenta wyptywa
przez jedng galaz cewnika, ktora podiaczona jest do linii, nastepnie napltywa do filtra, gdzie nast¢puje rozdzielenie
osocza od elementow komorkowych krwi i powraca do organizmu pacjenta przez lini¢ podlaczong do drugiej gatezi
cewnika.
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W trakcie zabiegu Pacjent otrzymuje leczenie przeciwkrzepliwe, pozwalajace na uniknigcie procesOw wykrzepiania
w obrebie krazenia pozaustrojowego. Nie stosujemy znieczulenia, poniewaz zabieg plazmaferezy jest zabiegiem
bezbolesnym nie wymagajacym uzycia srodkow znieczulajgcych.

Oczekiwanymi korzySciami plazmaferezy jest oczyszczanie krwi z patologicznych sktadnikéw osocza, takich jak
autoprzeciwciata, kompleksy immunologiczne czy czynniki prozapalne, ktérych obecno$¢ lezy u podloza choroby. Ich
usuniecie jest kluczowe w leczeniu Zabieg ratuje zycie, dajac czas na dziatanie leczenia farmakologicznego, poprawiajac
funkcje wielu narzadoéw (np. nerek, watroby, uktadu nerwowego) oraz tagodzac objawy chordb.

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

II1. Zalecenia po zabiegowe

Po zakonczeniu zabiegu bedzie Pan/Pani mogl/a opusci¢ stanowisko w asy$cie personelu pielegniarskiego i zostanie
Pan/Pani przekazany/a do oddziatu macierzystego.

Po zakonczeniu zabiegu personel pielegniarski zabezpieczy Panu/Pani dostgp naczyniowy, ktory byl uzyty
do przeprowadzenia zabiegu plazmaferezy.

Zaleca si¢ Panu/Pani postepowanie z dostgpem naczyniowym $cisle wedtug instrukcji pielegniarskiej Stacji Dializ.

Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Obecnie jest to jedyna dostgpna metoda pozaustrojowego oddzielenia osocza z jego patologicznymi sktadnikami.
V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczna lub zabiegiem

Powiktania podczas zabiegu TPE zdarzaja si¢ stosunkowo rzadko (4-5%) i zazwyczaj sg to reakcje tatwo odwracalne,

Nalezg do nich;

1) powiktania zwigzane z cewnikowaniem zyl centralnych (krwawienia, krwiaki, bol, obrzgk),

2) powiklania zwigzane z przetaczaniem preparatoOw krwiopochodnych i innych ptyndéw substytucyjnych (reakcje
alergiczne, pokrzywka, §wiad skory, podwyzszona cieptota ciata, odczyny poprzetoczeniowe, hipotonia, nudnosci,
wymioty, wstrzas gtéwnie zwigzany z przetaczaniem osocza,

3) powiklania zwigzane ze stosowaniem antykoagulacji — przedtuzajace si¢ krwawienia,

4) powiklania zwigzane z procedurg plazmaferezy (utraty jondw wapnia, czynnikow krzepnigcia, immunoglobulin w
trakcie TPE),

5) objawy hipokalcenii ze strony uktadu nerwowego takie jak: dr¢twienie (parestezje) i skurcze migsni konczyn,
objawy tezyczki lub jej, napady drgawek,

6) objawy hipokalcemii ze strony uktadu sercowo - naczyniowego: obnizenie ci$nienia t¢tniczego, zmniejszenie rzutu
serca, jak rowniez komorowe zaburzenia rytmu serca,

7) objawy skazy krwotocznej: manifestujg si¢ krwawieniem w miejscu zalozenia cewnika do zyty, krwawieniem z bton
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sluzowych nosa, wymiotami krwistg trescig lub tez odkrztuszaniem krwistej wydzieliny z oskrzeli,

8) objawy zwigzane ze stanem nadkrzepliwo$ci moga spowodowaé wystgpienia zylnej choroby zakrzepowo —
zatorowej,

9) wzrost ryzyka powiktan infekcyjnych tj.: zakazenia.

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

Ryzyko oceniane na podstawie skali:

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

Po zakonczonej plazmaferezie stan pacjenta zwykle ulega stopniowej poprawie, zaleznej od choroby podstawowej oraz
liczby wykonanych zabiegéw. W pierwszych godzinach po zabiegu moga utrzymywac si¢ tagodne objawy, takie jak
przej$ciowe zmeczenie, oslabienie, zawroty glowy lub uczucie zimna, wynikajace z przejsciowych zmian objetosci krwi
krazacej oraz elektrolitow. Objawy te najczesciej ustepuja samoistnie.

W kroétkiej perspektywie po zabiegu oczekuje sie stabilizacji parametréw zyciowych oraz stopniowego ustepowania
dolegliwo$ci zwigzanych z chorobg podstawowa, o ile plazmafereza jest elementem skutecznego schematu
terapeutycznego. W przypadku chorob autoimmunologicznych przewidywana jest redukcja stgzenia patogennych
autoprzeciwciat, co moze prowadzi¢ do poprawy neurologicznej, hematologicznej lub ogdlnoustrojowe;.
Dhugoterminowa prognoza zalezy od przyczyny, dla ktorej wykonano plazmafereze, odpowiedzi pacjenta na terapig
oraz koniecznoséci powtarzania zabiegow. U wielu pacjentow uzyskuje si¢ poprawe stanu klinicznego i jakosci zycia,
szczegolnie przy wiasciwym leczeniu wspomagajacym.

Ryzyko odlegltych powiktan [x ] mate [ ] $rednie [ ]duze
VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z proponowanego leczenia uniemozliwi optymalne leczenie choroby podstawowej poprzez brak eliminacji
z osocza patologicznych sktadnikow odpowiedzialnych za wywotanie i podtrzymanie procesu chorobowego (m.in.
autoprzeciwcial, immunoglobulin, cytokin) od elementow morfotycznych krwi.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanego LECZENIA METODA PLAZMAFEREZY

W dniu /[ [ deKarz s
przeprowadzil/a ze mna rozmowe wyjasniajacg na temat proponowanego leczenia metoda plazmaferezy. Oswiadczam,
ze miatem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacjg zawarta w niniejszym formularzu, zapoznatem/am si¢
Z nig i ja zrozumiatem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco poinformowany/a o
celu i przebiegu zabiegu oraz ryzyku powiktan jego wykonania albo mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego
leczenia, miatem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskalem/am wyczerpujace odpowiedzi.
Lekarz poinformowal mnie réwniez o tym, ze przebieg, ryzyko powiktan oraz efekty =zabiegu nie
sa identyczne w przypadku kazdego pacjenta.

Udzielono mi rowniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastepstw 1 powiktan jakie moga wystapic

w zwigzku z niezastosowaniem si¢ do wskazan lekarza po zabiegu.

Jezeli ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania dotyczgce proponowanego zabiegu prosimy o ich wpisanie ponizej:

Przed rozpoczeciem zabiegu udzielitem/udzielitam pelnych i prawdziwych informacji na pytania, ktore lekarz zadawat
mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnos$nie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajacej 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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W zwiazku z powyzZszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego leczenia metoda plazmaferezy.

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 zaproponowanego leczenia metoda plazmaferezy.

Jednoczesnie o§wiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji
dla mojego zdrowia i zycia, ktore obejmuja w szczegolnosci:

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypeinienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego

wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie leczenia metodq plazmaferezy. 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 sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadomg odmowe¢ na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowalem/am o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktére moga wystapic
w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem/am odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem/am 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
1 odbierajacego o$wiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie zlozy¢ oSwiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody na przeprowadzenie
plazmaferezy w formie pisemnej z powodu:

Pacjent ztozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie leczenia metoda
plazmaferezy w nastgpujacy 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 leczenia metoda plazmaferezy.
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypelnienia przez lekarza i wskazania przyczyny uzyskania zgody zastepczej,
danych sqdu, daty i miejsca wydania, sygnatury postanowienia oraz jego zakresu):

data podpis i pieczatka lekarza
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