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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
ZABIEGU TREPANOBIOPSJI

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Trepanobiopsja to procedura polegajaca na pobraniu wycinkéw kostnych do badania histopatologicznego
(mikroskopowej oceny komorek szpiku i jego ,,rusztowania” (fachowo nazywanego podscieliskiem) w celu postawienia
ostatecznej diagnozy, ustalenia efektow dotychczasowego leczenia). W trakcie zabiegu, oprocz wycinkow
histopatologicznych, zwykle pobiera si¢ takze wycinki szpiku kostnego do dalszych badan cytologicznych (ogladanie
obrazu pod mikroskopem) i/lub cytogenetycznych (ocena w specjalistycznym laboratorium w celu wykonania badan
genetycznych, ktore sg charakterystyczne dla danych choréb) i/lub oceny immunofenotypu (analiza komorek przy
pomocy cytometru przeplywowego, specjalnego urzadzenia, dzigki ktéremu diagnosta jest w stanie stwierdzi¢, czy
analizowane komorki maja charakter nowotworowy, nieprawidtowy, czy tez sa prawidtowe). Przeprowadzenie
doktadnej oceny jest jednym z elementéw niezbednych do postawienia prawidlowej diagnozy, oceny efektow
dotychczasowego leczenia. Zabieg jest niezbedny do ustalenia diagnozy, wykluczenia choroby krwi, oceny efektow
leczenia.

Stwierdzone u Pana/Pani nieprawidlowos$ci w badaniach laboratoryjnych i/lub obrazowych oraz obraz kliniczny
nasuwaja podejrzenie choroby, w przypadku ktorej konieczne jest uzupehienie diagnostyki o zabieg trepanobiopsji.
Rozpoznano u Pana/Pani chorobe hematologiczng, w przypadku ktorej konieczna jest ocena efektow leczenia przy
pomocy badania histopatologicznego szpiku, a w celu uzyskania wycinkow kostnych do badania niezbedne jest
przeprowadzenie zabiegu trepanobiopsji. Trepanobiopsja szpiku jest standardowym postepowaniem w tego typu
przypadkach i nie mozna jej zastapi¢ inng procedura, ktéra mogtaby doprowadzi¢ do rozpoznania choroby, oceny
efektow dotychczasowego leczenia.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Najczesciej zabieg wykonuje si¢ w znieczuleniu miejscowym. Jest to takie znieczulenie, w jakim zazwyczaj wykonuje
si¢ takze zabiegi stomatologiczne. W trakcie zabiegu bedzie Pan/Pani przytomny i bedzie Pan/Pani mogt rozmawiaé
z personelem medycznym. Znieczulenie w wiekszosci przypadkéw znosi bol, jednak podczas zabiegu moze odczuwac
Pacjent dyskomfort lub dolegliwosci bolowe. W niektérych przypadkach wyciagganie szpiku kostnego przy pomocy
strzykawki moze by¢ bolesne. Jest to element zabiegu, ktdrego nie da si¢ znieczuli¢, jednak trwa on do kilku sekund.
W przypadku silnych dolegliwo$ci bolowych wystepujacych w trakcie pierwszego etapu zabiegu polegajacego
na naktuciu kosci igla do biopsji, podaje si¢ dodatkowe dawki znieczulenia. Odczucia bolowe sg trudne do przewidzenia
i zalezg od indywidualnej wrazliwo$ci danego Pacjenta na bol. W przypadku chorych, ktorzy zglaszaja niepokoj
mozliwe jest podanie dodatkowych lekow uspokajajacych.

Trepanobiopsja jest wykonywana z talerza biodrowego (kolca biodrowego gornego tylnego lub przedniego). Do
naktucia kolca biodrowego gdérnego tylnego pacjent uktada si¢ na brzuchu z odstonigta okolicg ledzwiowa, natomiast
naktucie kolca biodrowego przedniego zabieg wykonuje si¢ u pacjenta lezacego na plecach. Okolica naktucia jest
odkazana, a nastgpnie wykonywany jest zastrzyk znieczulajacy (najczesciej podawana jest lignokaina). Przed naktuciem
skorg nacina si¢ sterylnym skalpelem. Naktucie wykonuje si¢ przy pomocy specjalnej, jednorazowej (sterylnej) iglty do
biopsji.
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Naktucie talerza ko$ci biodrowej jest wykonywane zazwyczaj na gteboko$¢ 15-25 mm:

Rysunek poglgdowy utworzony przy uzyciu generatywnej sztucznej inteligencji (Al). Nie jest specjalistyczng ilustracjg medyczng.
W miejscu po trepanobiopsji zaklada si¢ jatowy opatrunek na 24 godziny.

W przypadku zabiegow wykonywanych w warunkach Poradni Hematologicznej, Oddziatu Dziennego chory po 1-2
godzinnej obserwacji i sprawdzeniu opatrunku przez lekarza opuszcza szpital. W przypadku koniecznosci wykonania
innych badan, zastosowania leczenia o dalszej hospitalizacji decyduje lekarz prowadzacy, jednak samo wykonanie
trepanobiopsji, jesli nie wystapia powiktania, nie wyplywa na koniecznos¢ przedtuzenia hospitalizacji.

Oczekiwane korzysci obejmujg: zabieg jest zabiegiem diagnostycznym, a jego przeprowadzenie jest niezbedne do
prawidtowego przeprowadzenia diagnostyki.

II1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu konieczne jest utrzymanie jalowego opatrunku, po zabiegu opatrunku przez 24 godziny nie nalezy moczy¢.
Po 24 godzinach opatrunek nalezy usunaé. W przypadku przesigknigecia opatrunku krwia, nalezy niezwlocznie zgtosic
si¢ do Kliniki Hematologii. W przypadku wystgpienia bolu po zabiegu, nalezy telefonicznie skontaktowac si¢ z Klinikg
Hematologii. Na wizyte kontrolna nalezy zglosi¢ si¢ w terminie wyznaczonym przez lekarza wykonujacego zabieg,
lekarza prowadzacego.

Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

Typowym postepowaniem w przypadku podejrzenia wigkszosci chordob hematologicznych, oceny efektow leczenia
chorob hematologicznych jest wykonanie zabiegu trepanobiopsji. Nie ma innych tozsamych metod, umozliwiajacych
przeprowadzenie skutecznej diagnostyki hematologicznej, monitorowanie efektow leczenia w Pana/Pani przypadku.
W wybranych sytuacjach klinicznych pomocna w ustaleniu rozpoznania moze by¢ ocena immunofenotypu komorek
krwi obwodowej (ocena rodzaju komorek przy pomocy cytometru specjalnego urzadzenia do oceny komorek), jednak
w wigkszosci przypadkow tego typu postepowanie nie jest zgodne z zasadami diagnostyki choréb hematologicznych
1 jest niewystarczajgce. Tego typu postepowanie nie jest zalecane przez grupy ekspertow polskich i migdzynarodowych.
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V. Opis powiklan standardowych zwiazanych z proponowana procedura medyczna lub operacja

Trepanobiopsja szpiku moze wigza¢ si¢ z wystapieniem wymienionych ponizej powiktan wczesnych i p6znych
(wystepujacych w trakcie zabiegu i w okresie pozabiegowym).

Naleza do nich: reakcje alergiczne na $rodek znieczulajacy (w tym zagrazajacy zyciu wstrzas anafilaktyczny), ztamanie
igly lub oddzielenie igly od uchwytu, przedtuzajace si¢ krwawienie, krwiak miejscowy, miejscowe zakazenie/stan
zapalny (w tym zakazenie tkanek migkkich i kosci o cigzkim przebiegu), krwotok zagrazajacy zyciu, zakazenie HCV,
HBYV, HIV, zatorowo$¢ plucna (ttuszczowa), uszkodzenie struktur kostnych, migsni i/lub nerwow.

W trakcie zabiegu, pomimo jego prawidlowego przebiegu, uzyskanie materiatu do badan w niektorych sytuacjach
klinicznych nie jest mozliwe (moze wynika¢ to z samej choroby hematologicznej, w przebiegu ktorej zmiany
osteolityczne (zmiany w przebiegu choroby hematologicznej w ko$ciach) przerzutowe do kosci uniemozliwiajg pobranie
wycinkéw kostnych, nasilona osteoporoza, trudnosci technicznych wynikajacych z odrebnosci w budowie, nadmiernej
ilosci tkanki podskornej, migsniowej, ograniczonej wspolpracy z pacjentem, nadmiernego krwawienia w trakcie
zabiegu, co uniemozliwia optymalne wyznaczenie miejsca naktucia i uzyskanie szpiku do dalszych badan, trudnosci w
aspiracji szpiku wynikajace z choroby hematologicznej). W takich sytuacjach konieczne bedzie wykonanie biopsji
szpiku, trepanobiopsji z innego miejsca (drugi kolec biodrowy, mostek). Zwykle zabieg wykonuje si¢ w tym samym
dniu, jednak jesli istniejg przeciwwskazania medyczne lub pacjent nie wyraza zgody na podjecie proby ponownego
pobrania materialu w danym dniu, wyznaczany jest inny termin zabiegu.

Po zabiegu moga wystapi¢ inne, bardzo rzadko wystepujace i trudne do przewidzenia powiktania, w tym powiktania
zagrazajace Zyciu.
Wystapienie powiklan moze wymagaé operacji, zmiany sposobu leczenia, przedtuzenia jego okresu i moze by¢ takze
przyczyna $mierci.

VI Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

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

Ocena ryzyka zabiegu (prosze podkresli¢ wystepujace czynniki ryzyka):

- ryzyko krwawienia: PLT< 50 G/, przyjmowanie lekow przeciwptytkowych, znana klinicznie skaza osoczowa,
przyjmowanie lekow przeciwkrzepliwych, inne czynniki zwigkszajace ryzyko krwawienia w trakcie zabiegu,

- ryzyko zwiazane z warunkami anatomicznymi: otytos¢, anomalie anatomiczne, brak mozliwo$ci utozenia chorego
w pozycji optymalnej dla przeprowadzenia zabiegu,

- ryzyko wynikajace z braku wspotpracy z chorym: ograniczona wspotpraca z chorym,

- ryzyko wynikajace z ryzykiem zakazenia: konieczno$¢ wykonania zabiegu w obrebie t6zka chorego z uwagi na stan
kliniczny, chory zaniedbany higienicznie.

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

Po zabiegu trepanobiopsji moze pozosta¢ niewielka blizna, jednak w wigkszosci przypadkéw po wygojeniu miejsca
zabiegu jest ona niewielka (1-2 mm). Do powiktan odlegtych, ktére mogg wystapi¢ nawet po kilku miesigcach od
wykonania zabiegu, nalezg zakazenia koSci i tkanek miekkich oraz zakazenia wirusami. W przypadku rozpoznania
choroby hematologicznej moze by¢ konieczne wykonanie kolejnej biopsji trepanobiopsji szpiku w celu uzupetnienia
badan, ktére sg niezbedne do odpowiedniego zakwalifikowania do leczenia lub oceny efektow leczenia.

Ryzyko powiktan oceniam na [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze
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VIII. Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Rezygnacja z wykonania trepanobiopsji szpiku wiaze si¢ z brakiem mozliwos$ci przeprowadzenia skutecznej diagnostyki
hematologicznej/oceny skutecznosci dotychczasowego leczenia, co uniemozliwi prawidtowe i1 skuteczne leczenie.

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

TREPANOBIOPSJI SZPIKU

W dniu _ / _ / / lekarz
przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat proponowanego zabiegu trepanobiopsji szpiku.
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 zabiegu oraz ryzyku powiktan jego wykonania albo mozliwych nastgpstw 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 powiktan oraz efekty zabiegu 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 rozpoczgciem zabiegu udzielitem/udzielitam petnych 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 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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W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu trepanobiopsji szpiku.

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 zaproponowanego zabiegu trepanobiopsji szpiku.

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

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie zabiegu trepanobiopsji szpiku. 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
O$wiadczam, 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
$wiadczen 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 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 oswiadczenie (pieczatka i podpis)

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

Pacjent zlozyl o$wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie zabiegu
trepanobiopsji szpiku 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 zabiegu trepanobiopsji szpiku.
(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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