Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu terapii fotodynamiczne;j

@ PP _Zgoda KD 05
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa-Mokotow Wydanie I obow. od 11.09.2025 Zatwierdzit: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 11.09.2025 r.
Klinika Dermatologii

Imig 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 PRZEPROWADZENIE
ZABIEGU TERAPII FOTODYNAMICZNEJ

L Opis choroby bedacej powodem zgloszenia sie¢ pacjenta

Stwierdzono u Pana/Pani

IL. Opis przebiegu proponowanego zabiegu, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Proponowanym postgpowaniem jest zabieg terapii fotodynamicznej (PDT), polegajacy na miejscowym zastosowaniu
preparatu zawierajacego substancje fotouczulajaca (kwas S-aminolewulinowy), a nastgpnie naswietleniu leczonego ob-
szaru skory odpowiednim zrodlem $wiatta czerwonego o okreslonej dtugosci fali przez okreslony czas. Procedura pro-
wadzi do wybidrczego zniszczenia komodrek zmienionych chorobowo przy jednoczesnym oszczedzeniu zdrowych tka-
nek.

Zabieg wykonywany jest najczesciej bez koniecznosci stosowania znieczulenia, jednak w trakcie naswietlania moga
wystapi¢ dolegliwosci bolowe w postaci pieczenia, ktucia lub uczucia goraca, ktore zwykle ustepuja po zakonczeniu
procedury. W celu ztagodzenia tych dolegliwos$ci mozliwe jest zastosowanie krotkotrwatego znieczulenia powierzch-
niowego przy uzyciu sprayu chtodzacego o dziataniu znieczulajagcym (chlorek etylu) Iub schtodzenia.

Oczekiwane korzysci z zabiegu obejmuja:

- skuteczne leczenie ognisk rogowacenia stonecznego (AK), raka podstawnokomodrkowego powierzchownego
(BCC), choroby Bowena i innych choréb skory,

- mozliwo$¢ leczenia rozleglych obszarow skory (maksymalnie 20cm?) z licznymi zmianami w trakcie jednej proce-

dury,
- uzyskanie dobrego efektu kosmetycznego w pordwnaniu z zabiegiem chirurgicznym lub krioterapia,

- maloinwazyjny charakter procedury oraz mozliwos¢ jej powtarzania w razie potrzeby,
- poprawe komfortu pacjenta dzigki ograniczeniu bliznowacenia i zachowaniu prawidtowej struktury skory.

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

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

II1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu terapii fotodynamicznej moze pojawi¢ si¢ zaczerwienienie, obrzek, ztuszczanie, niewielkie peknigeia, krwa-
wienie lub strupy. Objawy te sa naturalnym etapem gojenia i nie wymagaja kontaktu z lekarzem prowadzacym.
Pacjent powinien:

- utrzymywac miejsce zabiegu w czystosci i suchosci,

- stosowac¢ zalecone przez lekarza preparaty pielegnacyjne/regenerujace (np. kremy wspomagajace gojenie),

- unika¢ drapania i mechanicznego uszkadzania miejsca zabiegowego,

- chroni¢ skore przed dziataniem promieniowania UV (stosowanie kreméw z filtrem SPF min. 50) — przez pierwsze
72 godziny po zabiegu zalecane stosowanie kremu z filtrem SPF 50 co 2 godziny przez caty dzien,

- w przypadku podkrwawiania stosowac miejscowo preparaty zalecone przez lekarza (np. spray odkazajacy),

- unika¢ korzystania z sauny, basenu oraz intensywnego wysitku fizycznego przez kilka dni po zabiegu,

- zglosi¢ si¢ na wizyte kontrolng lub kontynuacje leczenia w wyznaczonym terminie.

W przypadku wystgpienia nasilonego bélu, przedtuzonego krwawienia, wydzieliny ropnej lub innych niepokojacych
objawoOw pacjent powinien niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym.

Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Alternatywne metody leczenia zmian skornych obejmuja:

- Chirurgiczne wyciecie zmiany — metoda polegajaca na usuni¢ciu zmiany wraz z marginesem zdrowej skory
w znieczuleniu miejscowym. Pozwala na uzyskanie pelnego materialu do badania histopatologicznego, jednak
wiaze si¢ z konieczno$cig zatozenia szwoOw oraz powstaniem blizny.

- Kirioterapia — polega na zamrozeniu zmiany skornej w niskiej temperaturze. Jest to metoda szybka, ale moze pro-
wadzi¢ do przebarwien lub bliznowacenia, a skuteczno$¢ zalezy od rodzaju i lokalizacji zmiany.

- Laseroterapia (np. laser CO:) — wykorzystuje dzialanie wiazki lasera do odparowania lub przecigcia tkanki. Po-
zwala na precyzyjne usunigcie zmiany, czgsto z ograniczonym krwawieniem, ale wymaga dostepu do specjalistycz-
nego sprzetu.

- Leczenie miejscowe — kremy, masci zaleznie od postawionego rozpoznania.

- Postepowanie zachowawcze (obserwacja) — w przypadku zmian tagodnych i niewielkich, zaleznie od postawio-

nego rozpoznania, mozliwe jest odstapienie od interwencji zabiegowej i pozostanie przy okresowej kontroli derma-
tologiczne;j.

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

Zabieg terapii fotodynamicznej jest procedurg matoinwazyjng i stosunkowo bezpieczng, jednak — jak kazda interwencja
medyczna — moze wigzacé si¢ z wystapieniem dziatan niepozadanych lub powiktan. Do najczesciej obserwowanych na-
leza:

- bdl, pieczenie, zaczerwienienie, ztuszczanie i obrzek w miejscu zabiegu,

- tworzenie si¢ strupow, drobnych nadzerek,

- przedluzone gojenie rany,

- ryzyko wtormego zakazenia bakteryjnego,

- krwawienie lub sgczenie z miejsca zabiegowego,

- przebarwienia (hiperpigmentacja lub hipopigmentacja) w miejscu poddanym zabiegowi,

- przej$ciowe zaburzenia czucia w miejscu zabiegu,

- wrzadkich przypadkach — powstanie blizny lub blizny przerostowej, reakcje alergiczne na zastosowane $rodki znie-
czulajace lub preparaty pielggnacyjne.
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Klinika Dermatologii

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

Pacjent zostat poinformowany, ze powyzsze powiktania nalezg do mozliwych nastepstw zabiegu i moze by¢ konieczne
ich leczenie zachowawcze lub dodatkowa interwencja medyczna - akceptuje je jako potencjalne ryzyko zwigzane z pro-
ponowana procedura.

VL Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

Zwickszone ryzyko wystapienia powiktan moze by¢ zwigzane z chorobami wspoétistniejgcymi, przyjmowanymi lekami,
ogo6lnym stanem zdrowia pacjenta oraz czynnikami indywidualnymi (np. wiek, sktonno$¢ do bliznowcow, zaburzenia
krzepnigcia, zaburzenia krazenia obwodowego, cukrzyca, obnizona odpornos¢, choroby dermatologiczne towarzy-
szace).

Lekarz prowadzacy dokonuje indywidualnej oceny ryzyka u danego pacjenta i uwzglednia to w decyzji o przeprowa-
dzeniu zabiegu.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

Dla zabiegdéw ,,matych” Ryzyko powiktan [ ] mate [ ]$rednie [ ]duze

VII.  Opis prognozy pozabiegowej i powiklan odleglych

W typowym przebiegu po zabiegu terapii fotodynamicznej gojenie miejsca zabiegowego nastgpuje w ciagu kilkunastu
dni. Ostateczny efekt zabiegu widoczny jest po kilku tygodniach Iub miesigcach, w zaleznosci od rozlegtosci i lokali-
zacji zmian oraz indywidualnych predyspozycji pacjenta.

Rokowanie po zabiegu jest na 0ogo6t dobre, a skuteczno$¢ leczenia do$¢ wysoka. Istnieje jednak ryzyko nawrotu lub
niepelnej skutecznosci, wymagajace powtorzenia zabiegu.

Do mozliwych odleglych nastgpstw i powiktan naleza:

- trwale przebarwienia lub odbarwienia skory w miejscu zabiegu,

- powstanie blizny lub blizny przerostowe;j,

- rumien skoéry poddanej zabiegowi utrzymujacy si¢ przez 2-3 miesiace,

- utrzymywanie si¢ lub nawrdt zmian wymagajace ponownej interwencji medycznej.

Pacjent zostat poinformowany, ze ostateczny wynik zabiegu zalezy rowniez od przestrzegania zalecen pozabiegowych
i indywidualnych cech gojenia skory.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z proponowanego zabiegu terapii fotodynamicznej istnieje ryzyko utrzymywania si¢ zmian
skornych, ktore byty wskazaniem do leczenia. Moze to skutkowac:

dalszym powigkszaniem si¢ zmian, co moze pogorszy¢ rokowanie,

- nasileniem dolegliwo$ci miejscowych, takich jak bol, podraznienia, $wiad czy krwawienie,

- zwigkszeniem ryzyka progresji do raka kolczystokomorkowego, progresji raka podstawnokomorkowego,

- wniektorych przypadkach — koniecznos$cig zastosowania w przyszlosci bardziej rozlegtego leczenia zabiegowego.

Pacjent zostat poinformowany, ze decyzja o odstgpieniu od leczenia wigze si¢ z koniecznoscig dalszej kontroli derma-
tologicznej oraz monitorowania zmian pod katem ewentualnej progresji lub transformacji.

*niepotrzebne skresli¢
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Klinika Dermatologii

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

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanego

ZABIEGU TERAPII FOTODYNAMICZNEJ

W dniu _ / _ / / lekarz
przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat proponowanego zabiegu terapii fotodynamiczne;j.
Os$wiadczam, ze mialem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig i j3 zrozumiatem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostalem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu zabiegu oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastgpstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskatem/am wyczerpujace
odpowiedzi.

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

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

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

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

* mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajacej terapii chorob przewlektych,

= istnienia/braku cigzy,

= przyjmowanie lekow,

= przebytych zabiegow i urazow.

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

*niepotrzebne skresli¢
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Klinika Dermatologii

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

Prosimy o podanie ewentualnych zastrzezen i uwag dotyczgcych opisanych powyzej informacji:

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu terapii fotodynamiczne;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 zabiegu terapii fotodynamicznej.

Jednoczesnie o§wiadczam, ze zostalem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyz;ji
dla mojego zdrowia i zycia, ktére obejmujg w szczegdlnosci:

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie zabiegu laseroterapii zmian skornych. Podanie
uzasadnienia jest dobrowolne.)

*niepotrzebne skresli¢
Strona 5 z 7



@ ‘ :ﬂaerzs;g?‘;"ﬁ';ﬁtif“t Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu terap}i)inotZo;)}zlr;anIzi]gzrz)eg
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa-Mokotow Wydanie I obow. od 11.09.2025 Zatwierdzit: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 11.09.2025r.
Klinika Dermatologii

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

ustawowego Pacjenta

X. Oswiadczenie lekarza
Oswiadczam, ze:
przedstawilem/am pacjentce/pacjentowi planowany sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedza medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadoma odmoweg na udzielanie
s$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i powiklaniach, ktére moga wystapic
w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowalem pacjentke/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowany zabieg.

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

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

Pacjent ztozyt o§wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie zaproponowanego
zabiegu terapii fotodynamicznej w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo zlozone w sposob dostatecznie jasny.

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

miegjsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgodg sadu opiekunczego na przeprowadzenie zabiegu terapii fotodynamiczne;j.
(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):

*niepotrzebne skresli¢
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Klinika Dermatologii

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

data podpis i pieczatka lekarza

*niepotrzebne skresli¢
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