Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz §wiadomej zgody na przeprowadzenie angioplastyki wiencowej
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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
ANGIOPLASTYKI WIENCOWEJ

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Lekarz prowadzacy, opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonego wywiadu, badania lekarskiego oraz wykonanych
dotychczas wynikach badan, w tym koronarografii, zdecydowat, ze optymalna metoda leczenia jest wykonania zabiegu
angioplastyki wiencowe;j.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Angioplastyka wiencowa jest to zabieg polegajacy na mechanicznym poszerzeniu zwegzonego przez blaszke
miazdzycowa naczynia wiencowego. Dzigki temu zabiegowi, przeplyw krwi w tetnicy wiencowej ulegnie poprawie
i w konsekwencji dolegliwos$ci, ktore odczuwa pacjent powinny ule¢ istotnemu ograniczeniu. Zabieg angioplastyki
polega na zatozeniu specjalnego drucika (prowadnika) do zwezonego naczynia wiencowego i wprowadzeniu po nim
balonika, ktory rozprezany poszerza §wiatlo naczynia. Dodatkowo, praktycznie w kazdym przypadku do naczynia
implantuje si¢ stent wewnatrzwiencowy (metalowa proteza), ktory podtrzymuje §ciang naczynia i zapewnia trwaty efekt
angioplastyki wiencowej. Kazdorazowo wyboru rodzaju stentu, dtugosci, srednicy dokonuje lekarz przeprowadzajacy
zabieg, na podstawie wiedzy o pacjencie i przebiegu zabiegu angioplastyki. Dodatkowo w trakcie zabiegu angioplastyki
moze zaistnie¢ potrzeba wykorzystania dodatkowych technik kardiologii inwazyjnej takich jak rotablacja
wysokoobrotowa, ultrasonografia wewnatrzwiencowa (IVUS) lub pomiary czgstkowej rezerwy wiencowej (FFR) i inne.
Dodatkowych informacji udzieli Pani/Panu lekarz prowadzacy.

Sposob przygotowania pacjenta, miejsce wykonania i czgSciowo przebieg zabiegu angioplastyki wiencowej jest
podobny do koronarografii, ktéra wykonano poprzednio.

Zabieg angioplastyki wiencowej jest badaniem, ktore wykonuje si¢ w znieczuleniu miejscowym, jednakze w bardzo
wybranych sytuacjach lekarz moze zdecydowaé o asyscie anestezjologicznej w celu znieczulenia ogdlnego (rzadko
i zalezy od stanu klinicznego pacjenta). W trakcie zabiegu, lekarz wykonujacy badanie moze zdecydowaé¢ o podaniu
lekéw uspakajajacych i/ lub przeciwbdlowych.

Po zabiegu usuwana jest koszulka naczyniowa i zaktadany jest ucisk na miejsce nakhucia celem uzyskania zagojenia si¢
naczynia. W przypadku dostgpu przez tetnice udowa mozliwe jest zatozenie specjalnego ,.korka”, ktory skroci czas
opatrunku. Decyzje o sposobie zabezpieczenia miejsca naktucia podejmuje lekarz wykonujacy zabieg.

Skutecznos¢ zabiegdw angioplastyki wiencowej przekracza 90 %, pozostatych przypadkach nie mozna uzyskac efektu
poszerzania i zabieg taki uznajemy za nieskuteczny.

Oczekiwane korzysci obejmuja uwolnienia Pani/Pana od dolegliwosci bolowych w klatce piersiowej, mozliwos¢
modyfikacji farmakoterapii oraz zmniejszenie ryzyka wystgpienia zawatu serca lub $mierci po usuni¢ciu wystepowania
niedokrwienia serca.
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(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)

11 Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu zalecamy pozostanie w pozycji lezacej lub siedzacej od1 do 6 godzin (lub dluzej w zaleznosci od przebiegu
zabiegu). Nalezy unika¢ zamoczenia miejsca dostgpu naczyniowego i opatrunku oraz nadmiernej aktywnosci fizycznej,
w tym dzwigania, przez kilka dni. W dalszym ciaggu nalezy spozywac¢ wieksza ilosci ptynéw obojetnych (wody), przy
czym ich ilo$¢ powinna zosta¢ ustalona indywidualnie z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawow, np. bolu
w miejscu naktucia tetnicy, krwawienia oraz bolu w klatce piersiowej czy dusznosci, nalezy skonsultowal sig
z lekarzem. Zalecenia odnoszace si¢ do dalszego trybu i stylu zycia (prewencji chordb uktadu krazenia) leczenia zostang
Panstwu przekazane w karcie informacyjnej. Ponadto, po zabiegu, w zalezno$ci od potrzeb klinicznych, pacjenci musza
przyjmowac¢ dwa leki przeciwplytkowe. Czas ich tacznego stosowania okresli lekarz na podstawie przebiegu zabiegu,
wystepowania innych chorob u Pani/ Pana, a takze okresli rodzaj przyjmowanego leku. Zostang one ujete w karcie
informacyjne;j.

IV. Opis innych dostepnych metod terapeutycznych

Angioplastyka wiencowa jest jedng z metod terapeutycznych choroby wiencowej, stosowang wg rekomendacji
towarzystw naukowych. Alternatywna metodg jest pomostowanie aortalno-wiencowe (bypassy), ktore stosuje si¢
w przypadkach bardziej zaawansowanych zmian miazdzycowych. W przypadku pojedynczych zmian, fatwo dostgpnych
dla zabiegéw angioplastyki wiencowej, mozliwe jest wykonanie zabiegu bypassow, jednak korzysci z takiej operacji
zazwyczaj nie przekraczaja ryzyka znieczulenia ogdlnego i samej operacji.

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

Angioplastyka wiencowa jest zabiegiem, ktory wykonywany przez doswiadczony zespot wiaze si¢ z niskim odsetkiem
powiktan, zwlaszcza jesli jest wykonywany zgodnie z aktualnymi zaleceniami i uzyciem urzadzen zwickszajgcych
bezpieczenstwo i1 skuteczno$¢ zabiegu. Czasami obserwuje si¢ nudnos$ci i wymioty, zawroty glowy zwigzane
z nietolerancja $rodkow kontrastowych. Na drodze odruchoéw uktadu nerwowego obserwowane sg spadek ci$nienia
tetniczego oraz wolna czynno$¢ serca. Moga takze mie¢ miejsce reakcje alergiczne na $rodki kontrastowe oraz
znieczulajagce. Najczestsze powiklania ujete s3 w tabeli ponizej, wraz z ich czestoscia wystepowania
1 uwarunkowaniami:

‘ Powiklanie H Czestosé ‘
‘ Zgony okotozabiegowe H 0,5-1% ‘
‘ Zawal serca H 10-12 % ‘
‘ Ostre zamknigcie tetnicy H 2-3% ‘
| Udar mozgu I 0,1-04% |

Perforacja naczynia 0,05-0,84 %
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:
‘ Powiklanie H Czestosé ‘
‘ Potrzeba pilnej operacji H 3-5% ‘
‘ Powiktania naczyniowe H <9 % ‘
‘ Restenoza (nawrot zwe;Zenia)H ~5-10% ‘
‘ Zakrzepica w stencie H ~1 % ‘
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 zabiegu angioplastyki wigze si¢ z wystgpowaniem niektorych stanéw klinicznych
u pacjentow, takich jak:
e wiek >65 lat,
e cukrzyca, niewydolno$¢ nerek, niewydolnos¢ serca,
e ple¢ zenska,
e zaawansowane 1 zlozone zmiany w naczyniach wiencowych, wymagajace zaawansowanych technik
angioplastycznych.

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

VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Zazwyczaj ryzyko powiktan odlegtych po wykonaniu angioplastyki wiencowej jest niskie i obejmuje nawrdt zwezenia
czy zakrzepice w stencie, a takze zaostrzenie niewydolnosci nerek. W pierwszym przypadku moze by¢ wymagana
ponowna koronarografia i zabieg angioplastyki wiencowej lub operacja pomostowania aortalno-wiencowego, natomiast
w drugim opieka nefrologiczna.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z wykonania angioplastyki wiencowej, mozliwosci terapeutyczne skupiaja si¢ na leczeniu
farmakologicznym, ktdre nie jest tak skuteczne w zapobieganiu nawrotom dolegliwosci bolowych w klatce piersiowej
1 moze si¢ wigzac z gorszym rokowaniem odleglym, tj. wystapieniem zawatu serca lub $mierci.

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

IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

ANGIOPLASTYKI WIENCOWEJ

W dniu _ / _ / / lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat angioplastyki wiencowe;j

Os$wiadczam, ze mialem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig i ja zrozumiatem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastepstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ 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 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 proponowanej operacji prosimy o ich wpisanie ponizej:

Przed rozpoczeciem 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 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 angioplastyki wiencowe;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 angioplastyki wiencowej.

Jednoczesénie o§wiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyz;ji
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 angioplastyki wiencowej.
Podanie uzasadnienia jest dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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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, ktéore moga wystapic
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
1 odbierajacego o$wiadczenie (pieczatka i podpis)

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

Pacjent ztozyl o§wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie angioplastyki
wiencowej w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

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

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgode sadu opiekunczego na przeprowadzenie angioplastyki wiencowej.
(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 czytelny podpis lekarza
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