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Imig i1 nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA PRZEPROWADZENIE
OPERACJI LARYNGEKTOMII CALKOWITEJ

L Opis choroby bedacej powodem zgloszenia sie¢ pacjenta

Rak krtani nalezy do nowotworéow ztosliwych lokalizujacych si¢ w obrebie gtowy i szyi. Najczesciej wystepuje rak
ptaskonabtonkowy (95% rakéw krtani). Rak krtani umiejscowiony jest z reguly na strunach glosowych (60-75% guzow)
lub powyzej strun (25-40%). Najrzadsza lokalizacja to obszar ponizej strun glosowych (mniej niz 5%).

W wyniku rozwoju procesu nowotworowego moze doj$¢ do powstawania przerzutdow do regionalnych weziow
chtonnych oraz przerzutow odlegtych. Wystepowanie przerzutow komorek nowotworowych do weztdw chtonnych jest
zwigzane z pierwotng lokalizacjg guza. Poszczegolne obszary krtani majg réznie rozwinigte unaczynienie chtonne.
Dlatego, gdy rak krtani umiejscowiony jest w gornym pietrze krtani, przerzuty do weztow chtonnych wystepuja bardzo
czesto (u 50-60% chorych), natomiast najrzadziej dochodzi do ich powstawania, gdy rak zlokalizowany jest w okolicy
glosni (4—10% chorych).

Glownym czynnikiem ryzyka wystapienia raka krtani jest palenie tytoniu. Zwigksza ono ryzyko zachorowania
30-krotnie. Niezwykle rzadko choroba spotykana jest u 0s6b niepalagcych. Do rozwoju nowotworu przyczynia si¢
rowniez czeste spozycie wysokoprocentowego alkoholu.

Krtan petni funkcje koordynacyjng miedzy gornymi drogami oddechowymi oraz pokarmowymi. W zwiazku z tym
rozwijajacy si¢ nowotwor krtani powoduje zaburzenia mowy (chrypka, zmiana barwy glosu, do bezgtosu), zaburzenia
oddychania (dusznos¢, nasilajaca si¢ wraz z rozwojem guza prowadzaca do niewydolnosci oddechowej i $§mierci
wlacznie), zaburzenia potykania, do catkowitego braku mozliwosci przelykania pokarmoéw statych oraz ptynow.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenia i oczekiwane korzysci

Operacja przeprowadzana jest w warunkach sali operacyjnej, w znieczuleniu ogélnym (narkozie). Przed zabiegiem
pacjent zostaje odpowiednio przygotowany, a zespdt anestezjologiczny dba o bezpieczenstwo i komfort pacjenta
w trakcie calej procedury.

To catkowite usunigcie krtani, czgsto polaczone z usunigciem fragmentu gardta lub przetyku. Jest zabiegiem trwale
okaleczajacym, ale koniecznym w celu ratowania zycia przy zaawansowanym raku krtani. Zabieg wykonuje si¢
z rozleglego cigcia skornego - od okolicy kata zuchwy po jednej stronie, schodzac ku dotowi do wysokosci gornego
bieguna tarczycy, nastepnie do przeciwlegtego kata zuchwy. Zabieg polega na catkowitym usunigciu krtani, z cze§ciowa
resekcjg $ciany przetyku i gardta (krtan jest czescig wspolnej drogi oddechowej i pokarmowej, nie ma mozliwosci
radykalnego usunigcia krtani bez chirurgicznej ingerencji w drogi pokarmowe (przetyk). Dodatkowo obustronnie
wykonywana jest limfadenectomia , w zaleznos$ci od zaawansowania nowotworu moze by¢ koniecznos$¢ usunigcia plata
tarczycy. Wynikiem resekcji jest brak narzadu wytwarzajacego gtos i zupelnie zmieniony sposob oddychania. Powietrze
do pluc dostaje si¢ przez tracheostomig, czyli otwoér w $rodkowej dolnej czesci szyi. Chory po zabiegu nie ma
mozliwosci mowienia. Niemniej, po rehabilitacji moze nauczy¢ si¢ mowy zastepczej (mowy przetykowej, lub mowy
przy pomocy protezy glosowej). Podczas zabiegu jest mozliwos¢ zatozenia protezy glosowej — zastawki
przepuszczajacej powietrze miedzy przelykiem, a tchawica, umozliwiajacy (po rehabilitacji i ¢wiczeniach z logopeda)
wytworzenie mowy. Funkcja potykania i odzywiania przez usta powraca po okoto 2 tygodniach. Pacjent w tym czasie
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zywiony jest przez zglebnik do zotadka, pdzniej je normalnie. Poniewaz z drogi oddychania wytaczony jest nos, nigdy
w pelni nie powraca dobry wech i smak. Rurke tracheotomijng trzeba nosi¢ do konca zycia. Jest wykonywany ze $cisle
okreslonych wskazan, zaleznych od wielkosci raka. Moze wymagac przetoczenia krwi oraz zalozenia kaniuli do duzej
zyly (kontakt centralny). W wybranych przypadkach, aby zamkna¢ ubytek trzeba dodatkowo zastosowa¢ dodatkowe
ptaty skorno-powieziowe lub skdérno-migsniowe. Operacja trwa od 6-12 h. Zabieg rekonstrukcyjny, polega na
pozyskaniu tkanki z innej okolicy ciala, okreslanej jako ptat, ktory stuzy do uzupetienia ubytku gardta i przetyki. Czgs¢
rekonstrukcyjna zabiegu polega na przesunigciu ptatow lokalnych (najczesciej ptat migsniowo skorny piersiowy
pobraniu tkanek z odleglej okolicy ciata. Najczgstsze to:

1) ptat z przedramienia;

2) ptat udowy.

Funkcja potykania i odzywiania przez usta powraca po okoto 4 tygodniach, ale przy bardziej rozleglych guzach
konieczne jest zywienie na state przez gastrostomie (otwor przez skore do zotadka). Usuniecie krtani jest nieodwracalne.
Operacje catkowitego usunigcia krtani ,ratujace”, po niepowodzeniu radioterapii, sg obarczone duzo wyzszym
odsetkiem powiktan. W niektérych przypadkach guz jest zbyt rozlegty by bezpiecznie usuna¢ krtan.

Zabieg operacyjny bedzie wykonywany zgodnie z dostepna wiedza medyczna i przy zachowaniu nalezytej staranno$ci.
Zabieg operacyjny przeprowadza si¢ w ramach konkretnych warunkéw sprzetowych, lokalowych i finansowych,
ktorymi dysponuje dany oddzial/szpital/jednostka organizacyjna w danym momencie. Zabiegi operacyjne moga byc
powiazane z roznym procentowo ryzykiem powiktan (mozliwo$¢ wystapienia kilku czynnikdéw z nizej wymienionych):
1) zaleznym od indywidualnych warunkéw pacjenta (w szczegélnosci takie jak stan ogolny, choroby towarzyszace,
schorzenia przewlekte, warunki anatomiczne),

2) zaleznym od pory roku (w szczegdlnosci takie jak okres infekcji jesienno-zimowych, ponadnormatywnie wysokie
temperatury latem),

3) zaleznym od czynnikéw zewngtrznych, niespodziewanych i niemozliwych do przewidzenia (w szczegdélnosci
takie jak zwiekszona zakaznos$¢ w stanie epidemii, kleski zywiolowe).

Zabieg operacyjny przeprowadza si¢ w warunkach wywiadu przedoperacyjnego z pacjentem przy zatozeniu pelnej
wspoOtpracy ze strony pacjenta i jego rodziny, gdy zostala ona upowazniona do wspoétdziatania i udzielania informacji
dotyczacych indywidualnych warunkéw pacjenta. Informacje nieudzielone lekarzowi, a mogace okazac¢ si¢ istotne dla
przebiegu zabiegu, wielokrotnie zwickszaja ryzyko wystapienia zdarzen niepozadanych w trakcie zabiegu.

Oczekiwane korzy$ci obejmuja:

1. Usunigcie ogniska nowotworowego: laryngektomia jest radykalnym zabiegiem chirurgicznym, ktory pozwala na
usunigcie guza nowotworowego z krtani, co jest kluczowe dla ratowania zycia pacjenta.

2. Zapobieganie rozsiewowi nowotworu: usunie¢cie krtani eliminuje ryzyko rozprzestrzeniania si¢ komorek
nowotworowych do innych narzadow.

3. Zmniejszenie ryzyka nawrotu: po calkowitym usunigciu krtani, ryzyko nawrotu nowotworu w tym obszarze jest
Znacznie mniejsze.

4. Zapobieganie miejscowym powiktaniom zwigzanym z rozwojem nowotworu: zwigkszanie si¢ masy nowotworu
powoduje naciekanie tkanek sgsiednich jak przetyk, tchawica, naczynia krwionosne, co prowadzi do zaburzen
polykania (w tym calkowity brak mozliwosci przyjmowania pokarméw), zaburzenia oddychania do catkowitego
zamkniecia drog oddechowych (nawet przy zabezpieczeniu drog oddechowych wytworzeniem tracheostomii
schodzenie nacieku nowotworu ponizej kanatu tracheostomii moze powodowaé blokade drog oddechowych), czy
zagrazajacych zyciu krwawieniom (przy nacieku na duze pnie naczyniowe).

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)
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II1. Zalecenia pooperacyjne

Codzienne oczyszczenie rurki tracheostomijnej. W razie utrzymywania si¢ suchej zalegajacej wydzieliny i nasilonego
kaszlu, mozna codziennie stosowa¢ ACC optima - 1 tabletke rozpusci¢ w szklance wody. W sytuacji zalegania gestej
wydzieliny wskazane nebulizacje z soli fizjologicznej 2 -3 x dziennie - maseczke zestawu do nebulizacji przyktada¢ do
rurki tracheostomijnej, unikanie wysitku fizycznego ok 14 dni po opuszczeniu szpitala.

Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Mozliwe alternatywy dla laryngektomii catkowitej zaleza od zaawansowania nowotworu oraz wystepowania przerzutow
weztowych i odleglych. Jednoczesna radiochemioterapia jest wartosciowa, dobrze tolerowana metoda zachowawczego
leczenia oszczedzajacego krtan, ktéra moze by¢ rozpatrywana jako alternatywa okaleczajacych zabiegow
chirurgicznych u wybranych chorych na raka krtaniowej czgsci gardta w stopniu Il i IVA klinicznego zaawansowania.
Nalezy jednak podkresli¢, ze w przypadku niekorzystnej charakterystyki klinicznej chorego lub skrajnego miejscowego
zaawansowania nowotworu metoda z wyboru nadal pozostaje zabieg chirurgiczny.

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

Kazdy zabieg chirurgiczny (operacja) moze wigzac si¢: z nastgpstwami, ktore sg wynikiem choroby lub leczenia (mogg
wystapi¢ na kazdym etapie diagnostyki i leczenia), z powiktaniami, ktore cho¢ nie sa wynikiem btedu to sg zdarzeniami
niepozadanymi (wystepuja z r6zng czgstoscia). Po zabiegu moga wystapi¢ nastgpujace nastgpstwa lub powiklania:

1. Wyjatkowo rzadkie, opisywane w pojedynczych przypadkach na $wiecie: zawat mig$nia sercowego, udar mozgu,
zator lub zakrzep, zgon.

2. Czeste, lecz niegrozne: krwawienie wczesne z rany operacyjnej, krwawienie pozne z rany operacyjnej, obrzek,
zasinienie, bol okolicy calej szyi, odma podskdrna, obrzgk twarzy (przemijajacy) i obrzgk okolicy podbrodkowej,
najczesciej trwaty, ze wzgledu na trwala zmiane anatomii, w przyszto$ci moze powtarzac si¢ nawracajace zapalenie
tchawicy, zasychanie i tworzenie si¢ strupéw w rurce i w tchawicy, konieczno$¢ nawilzania powietrza i toaleta rurki
tracheotomijnej. Rozwoj ziarniny wokot tracheostomy, okresowe pokrwawianie z rurki, zwezenie przelyku
i trudnos$ci w potykaniu, zmiany skorne zwigzane z draznieniem przez wydzieling, koniecznos$¢ zmiany opatrunkow.

3. Rzadkie, powazniejsze: odma $rddpiersiowa, niekontrolowany wyptyw chlonki, niewydolno$¢ tarczycy
1 przytarczyc, porazenie nerwu btednego, porazenie jednego lub obu nerwdéw podjezykowych.

Uwaga: w zwigzku ze zmiang anatomii istnieje ryzyko tatwiejszego przedostania si¢ ciata obcego do tchawicy i oskrzeli.
Po kazdym rozleglym zabiegu chirurgicznym moga wystapi¢ powazne powiklanie ogolne: zapalenie pluc, zatory
i zakrzepy zylne, udar mozgu, zakazenie ogdlnoustrojowe, zawal mig$nia sercowego, niewydolnos¢ oddechowa i zgon.

Wymieniono wigkszo$¢ nastepstw i powiktan, ktore moga wystapi¢, ale w medycynie zawsze moze dojs¢ do sytuacji
jeszcze nieopisywanych w literaturze fachowej, zwigzanych z nietypowa anatomia lub nietypowa reakcjg organizmu
pacjenta. Ze wszystkimi pytaniami i watpliwos$ciami nalezy si¢ zglasza¢ do lekarza prowadzacego.

VI. Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

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

Ryzyko operacji oceniane na podstawie skali .... np.: POSSUM

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

Link do aplikacji ,,Possum” opracowanej przez SGA — interaktywny system wspomagajacy oceng stanu pacjenta i dokumentacje
medycznag: https://www.sga.waw.pl/possum/
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LICZBA PUNKTOW: NORMA 12 PKT
RYZYKO SMIERTELNOSCI : %
RYZYKO POWIKLAN: %

VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Poprawa jakos$ci zycia, poprawa komfortu oddychania. Rokowania dobre, gdy nowotwor ograniczony jest do puszki
krtani.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Dalszy rozwdj nowotworu. Zwigkszanie si¢ masy nowotworu powoduje naciekanie tkanek sasiednich jak przetyk,
tchawica, naczynia krwionos$ne, co prowadzi do zaburzen potykania (w tym catkowity brak mozliwosci przyjmowania
pokarmow), zaburzenia oddychania do catkowitego zamknigcia drog oddechowych (nawet przy zabezpieczeniu drog
oddechowych wytworzeniem tracheostomii schodzenie nacieku nowotworu ponizej kanatu tracheostomii moze
powodowa¢ blokade drog oddechowych), czy zagrazajacych zyciu krwawieniom (przy nacieku na duze pnie
naczyniowe). Pogorszenie stanu ogdlnego, do zgonu wiacznie.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej
OPERACJI LARYNGEKTOMII CALKOWITEJ
W dniu /[ /  lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajaca na temat proponowanej operacji laryngektomii calkowitej.
Oswiadczam, 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 operacji.

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,

= 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 zaproponowanej operacji laryngektomii calkowitej.

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 operacji laryngektomii catkowitej.

Jednoczesnie o§wiadczam, ze zostalem/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 operacji laryngektomii catkowitej. 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
swiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem/am o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktore moga wystapi¢ w
przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem/am odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem/am pacjentkg/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowang
operacje.

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 pisemne;j
z powodu:

Pacjent zlozyt os$wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie operacji
laryngektomii calkowitej 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 operacji laryngektomii calkowitej.
(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

*niepotrzebne skresli¢
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