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Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a způsobilého pacienta
                                        
	Informovaný souhlas s:  

	Plánovaný výkon: léčba chronickou hemodialýzou

	Pacient(ka) – 
jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo 
(číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:
(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:

	

	Adresa trvalého pobytu pacienta:
(případně jiná adresa)
	

	Jméno zákonného zástupce (opatrovníka):
	
	Datum narození:
	



 
	Informující lékař:

	






	Zdravotní výkon:
	


	1)
	Poučení o účelu, povaze, předpokládaném prospěchu, následcích a možných rizicích zdravotních služeb

Informace o povaze onemocnění:
Ledviny jsou životně důležitý orgán. Mají funkci vylučovací a regulační. Pokud dojde k  selhání funkce ledvin, organismus není schopen se zbavit zplodin látkové přeměny a udržet v rovnováze vodní a minerálové hospodářství. Při chronickém selhání funkce ledvin se pacient bez léčby dostává do přímého ohrožení života. Proto je nezbytně nutné nahradit funkci ledvin jednou z metod náhrady funkce ledvin, přístrojovou očišťovací metodou - hemodialýzou.

Informace o léčebném výkonu:
Léčba chronického selhání ledvin je možná některou z metod náhrady funkce ledvin - očišťovacími metodami krve (hemodialýza a hemodiafitrace, peritoneální dialýza) nebo transplantací ledviny.  
Hemodialýza a její alternativa hemodiafiltrace jsou přístrojové léčebné metody, které využívají principu očišťování krve přes polopropustnou membránu v tzv. dialyzátoru, filtru. 
Hemodialýza nebo hemodiafiltrace se provádí 2-3x týdně, délku a frekvenci určuje ošetřující lékař dle stavu nemocného.
Jednou z modalit léčby je domácí dialýza, kterou s pacient provádí doma zpravidla 5x týdně na dobu 2,5-3 hodin
K provádění domácí dialýzy musí být pacient řádně proškolen personálem dialyzačního střediska - obsluha přístroje, řešení komplikací, péče o cévní přístup apod. Domácí dialýza má výhodu možnosti přizpůsobení časového průběhu léčby pacientovi a odpadá nutnost dojíždění do dialyzačního střediska. Předpokládá se samostatnost zodpovědnost pacienta při provádění domácí dialýzy.Tuto skutečnost pacient potvrdí podpisem k tomu určenému dokumentu.Pacient také přebírá odpovědnost za řádné provedení léčby a dodržování léčebného předpisu,který určí lékař dialyzačního střediska.
K provádění těchto očištovacích metod je nutné zajistit kvalitní cévní přístup (arteriovenosní shunt, tepenožilní zkrat), který umožňuje odebírat krev z oběhu do dialyzátoru a součastně vracet očištěnou krev zpět do krevního oběhu. Cévní přístup se nejčastěji zakládá na horní končetině, kde se chirurgicky propojí jedna ze dvou hlavních tepen s jednou z povrchových žil. Jde o malý chirurgický výkon, který se provádí v místním znecitlivění. Tento cévní přístup lze k hemodialýze používat nejdříve za 4 týdny po zhotovení. 
Pokud není cévní přístup zhotoven nebo dojde k jeho zániku, je nutné zavést centrální žilní katetr do velké žíly (nejčastěji do vnitřní krční žíly nebo stehenní žíly). Tento zákrok provádí lékař dialyzačního střediska v lokální anestezii (místním znecitlivění). 
U pacientů, kteří budou pravidelně dialyzováni, je nutné zahájit již před zahájením hemodialyzační léčby očkování proti žloutence typu B. Podávají se 3 nebo více dávek očkovací látky formou podkožních injekcí, sleduje se hladina protilátek. 
Selhání funkce ledvin doprovází téměř u všech pacientů chudokrevnost. Ta je léčena v případě potřeby nejčastěji nitrožilní aplikací lidského rekombinantního erytropoetinu, při nedostatku železa se nitrožilně podávají také preparáty železa. Někdy je nutné také podání krevních transfuzí. 
Ledviny také významně ovlivňují metabolismus vitamínu D, vápníku a fosforu, proto při selhání funkce ledvin je třeba podávat aktivní formy vitamínu D, dle aktuálních hodnot i preparáty vápníku a vazače fosforu. 
U nemocných, u kterých nejsou kontraindikace, lze při zahájení hemodialyzační léčby nebo v jejím průběhu pacienta zařadit do čekací listiny na transplantaci ledvin. Toto je provedeno vždy se souhlasem pacienta. K zařazení je nutno provést vyšetření požadovaná transplantačním centrem a speciální krevní odběry.
Po dobu léčby hemodialýzou nebi hemodiafiltrací je sledován celkový zdravotní stav pacientů (sledování hmotnosti, laboratorních parametrů, krevního tlaku, EKG, stavu výživy, účinnosti dialyzační léčby). Při event. komplikacích lékař (vždy s vysvětlením pacientovi) rozhodne o dalších nutných vyšetřeních, která jsou potřebná ke zjištění  příčin potíží nemocného. 
Nemocný je lékařem vždy informován o všech léčebných a vyšetřovacích postupech, jejich možných rizicích a komplikacích, případné dotazy mu budou vždy zodpovězeny. Pokud pacient s některým léčebným nebo vyšetřovacím postupem (i přes důkladné vysvětlení rizik, kterým se vystavuje, tím, že dané vyšetření nepodstoupí) nesouhlasí, je nutné, aby svůj nesouhlas vyjádřil písemně a společně s lékařem a sestrou jej podepsal (tzv. negativní reverz).

Rizika výkonu:
Hemodialýza a hemodiafiltrace jsou přístrojová očišťovací metody. Mohou mít řadu komplikací, akutních nebo chronických, souvisejících s metodou, povahou onemocnění a přidruženými chorobami pacienta. 
Nejčastější akutní komplikací při hemodialýze je hypotenze (pokles krevního tlaku). Častěji postihuje pacienty se selháváním více orgánů, pacienty vyššího věku, diabetiky, pacienty s onemocněním srdce, s malnutricí (podvýživou). Stejně často se při dialýze vyskytují i křeče, především dolních končetin.
Vzácně se může vyskytnout akutní alergická reakce. 
Mohou se vyskytovat arytmie (poruchy srdečního rytmu), riziko je vyšší u pacientů vyššího věku, s onemocněním srdce a výraznou chudokrevností. 
V menší míře se během hemodialyzační léčby vyskytují poruchy minerálové  rovnováhy a krvácivé příhody.

	2)
	Poučení o tom, zda navrhované zdravotní služby mají  nějakou alternativu a pacient má možnost si zvolit z několika alternativ, údaje o vhodnosti alternativ, jejich přínosech a rizicích pro pacienta

Možné alternativy výkonu:
Dalšími alternativami hemodialýzy jsou peritoneální dialýza a transplantace.
Peritoneální dialýza je ambulantní metodou prováděnou proškoleným pacientem v domácím prostředí. Principem je očišťování krve přes pobřišnici pacienta, která se chová jako polopropustná membrána. Tato metoda vyžaduje aktivní spolupráci pacienta.
Před zahájením léčby touto metodou  je nutné zavést do dutiny břišní katetr, kterým je pak napouštěn opakovaně dialyzační roztok (1,5-2,5litru) a po určené době (4-6hodin) je tento roztok z břišní dutiny opět vypouštěn. Tyto tzv. výměny se provádějí buď standardní metodou (CAPD) nebo pomocí cycleru (přístroj na automatizovanou peritoneální dialýzu). Při provádění obou těchto metod dochází pacient na pravidelné kontroly do ambulance nefrologicko- dialyzačního oddělení.
Transplantace kadaverozní ledviny nebo ledviny od žijícího dárce je metoda vyžadující komplexní vyšetření pacienta k vyloučení kontraindikací a ke zvážení individuálního rizika a profitu pro pacienta.

	3)
	Údaje o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti  po poskytnutí příslušných zdravotních služeb, lze-li takové omezení předpokládat, a  v případě  změny zdravotního stavu též údaje o změnách zdravotní způsobilosti,

	4)
	Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a o poskytnutí dalších zdravotních služeb,

	5)
	Poučení o právu pacienta svobodně se rozhodnout o postupu při poskytování zdravotních služeb, pokud jiné právní předpisy toto právo nevylučují,

	6)
	Záznam o poučení pacienta, jemuž byl implantován zdravotnický prostředek, formou poskytnutí podrobné informace o implantovaném zdravotnickém prostředku podle zvláštního právního předpisu




Zákonný/í  zástupce/i potvrzuje/í  a svým podpisem stvrzuje/í , že poučení mu/jim  bylo výše uvedeným lékařem osobně, srozumitelně, ústně a v dostatečném rozsahu vysvětleno, že měl/i  čas a možnost je uvážit, porozuměl/i mu a měl/i i možnost klást doplňující otázky, které se vztahují k  zdravotnímu stavu pacienta a navrhovaným zdravotním službám a tyto mu/jim  byly srozumitelně a v dostatečném rozsahu zodpovězeny a že již dříve byli seznámeni se zdravotním stavem pacienta.
 

Pacient prohlašuje a svým podpisem stvrzuje, že výše uvedené údaje a opakované a srozumitelné poučení, zejména  dle bodů 1) až 6) mu byly  rovněž poskytnuty.

 nebo

Důvod neposkytnutí  údajů a opakovaných poučení dle bodů 1) až 6) : 





Uvedení názoru nezletilého pacienta (pokud byl s ohledem na věk poučen) a uvedení názoru pacienta zbaveného způsobilosti k právním úkonům, případně důvody, pro které tyto názory nemohly být zjištěny. 



Místo podpisu:

Datum a čas:


Podpis lékaře:	  

Podpis zákonného/ých  zástupce/ů

Podpis pacienta (pro případ, že byl poučen)





Varianta pro případ kdy se zákonný/í zástupce/i / pacient, který byl poučen  nemůže/ohou podepsat nebo se odmítá/ají podepsat 

zákonný/í zástupce/i / pacient, který byl poučen  odmítl/i  podepsat informovaný souhlas/ se nemůže/hou  podepsat z důvodu, že:
( například: schopnost jemných pohybů ruky a pevného ovládání prstů jsou viditelně podstatně omezeny )


zákonný/í zástupce/i /pacient, který byl poučen projevil/i svůj souhlas tak, že:
( například:  ústně potvrdil všechna jednotlivá prohlášení )



Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:		  	   

Jméno svědka: 
(není-li svědek pracovníkem zdravotnického zařízení, uvede se adresa a datum narození svědka)

Podpis svědka:
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