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IS-DILA-06

Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a způsobilého pacienta

	Informovaný souhlas s:  
	Plánovaný výkon: léčba plazmaferezou

	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)
	



	Informující lékař:

	
	




	Zdravotní výkon:
	léčba plazmaferezou


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

Informace o povaze onemocnění:
Onemocnění léčená plasmaferesou jsou nefrologická (např. rychle progredující glomerulonefritidy, Goodpasture syndrom, odhojování štěpu po transplantaci ledviny), neurologická (např. myastenia gravis, syndrom Guillan-Barré), jaterní (např. prim. biliární cirhosa), endokrinologická (např. tyreotoxikoza), hematologická (např. paraproteinemie, trombotická trombocytopenická purpura, autoimunitní hemolytická anemie), systémová (např. systémový lupus erytematodes, revmatoidní artritida, sklerodermie, vaskulitidy)

Informace o léčebném výkonu:
Plasmaferéza je přístrojová léčebná metoda, která odděluje krevní buňky od plasmy. K tomuto oddělení se používají membránové filtry, které propouštějí vysokomolekulární látky. Některé vysokomolekulární látky mohou být pro tělo škodlivé a mohou poškozovat funkce některého z cílových orgánů. Snahou je odstranit tyto škodlivé látky z krevního oběhu.
K tomu, aby bylo možné tuto očišťovací metodu provádět, je nutné zajistit kvalitní cévní přístup, který umožní odebírat krev do přístroje a současně vracet očištěnou krev zpět do krevního oběhu. To spočívá v zavedení dialyzačního katetru do velké žíly, nejčastěji do vnitřní krční žíly nebo do stehenní žíly. Tento zákrok provádí lékař v místním znecitlivění. 
Dále je nutné zajistit po dobu procedury mimotělní oběh proti srážení krve vhodným protisrážlivým lékem. Dávku protisrážlivého přípravku a kontrolu jeho účinnosti provádí lékař dialyzačního střediska.
Lékař zodpovídající za provedení plasmaferézy dále stanoví velikost vyměňovaného objemu plasmy. 
Jako náhradní roztok (používaný jako náhrada za odčerpané množství plasmy) se používá nejčastěji 20%lidský albumin (ředěný roztokem Ringer-laktátu), v přísně stanovených indikacích lze také použít mraženou plasmu.
Frekvenci a délku plasmaferéz určuje ošetřující lékař.
V průběhu dialyzační procedury je sledován celkový zdravotní stav pacienta (laboratorních parametrů, krevního tlaku, pulsu, EKG). Při eventuelních komplikacích lékař provádějící výkon rozhodne o dalších nutných vyšetřeních.


Rizika výkonu:
Časné komplikace spojené se zaváděním centrálního žilního katetru (do vnitřní krční žíly, do stehenní žíly): nápich arterie s nebezpečním krvácení, pneumothorax, krvácení do podkoží, vzduchová embolie, poranění lymfatických cest, poranění nervových pletení, zavedení katetru do jiné žíly. 
Pozdní komplikace spojené se zaváděním centrálního žilního katetru: zejména infekce a trombózy. 
Komplikace spojené s protisrážlivou léčbou během výkonu: krvácení 
Komplikace při samotné plasmaferéze: alergické reakce (zimnice, třesavka, horečka, kopřivka), pokles tlaku, snížená hladina kalcia v krvi, vzácně plicní edém, anafylaktický šok.  




	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

V přesně určených indikacích je alternativou plasmaferézy nitrožilní léčba imunoglobuliny

	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,



Pacient potvrzuje a svým podpisem stvrzuje, že poučení mu bylo výše uvedeným lékařem osobně, srozumitelně, ústně a v dostatečném rozsahu vysvětleno, že měl čas a možnost je uvážit, porozuměl mu a měl i možnost klást doplňující otázky, které se vztahují k jeho zdravotnímu stavu a navrhovaným zdravotním službám a tyto mu byly srozumitelně a v dostatečném rozsahu zodpovězeny a že již dříve byl seznámen se svým zdravotním stavem.

Pacient dále potvrzuje a svým podpisem stvrzuje, že souhlasí s navrhovanou péčí a s provedením výkonu a že mu rovněž bylo vysvětleno, že v případě výskytu neočekávaných komplikací vyžadujících neodkladné provedení dalších výkonů nutných k záchraně života nebo zdraví, budou tyto výkony provedeny.


Místo podpisu:

Datum a čas:

Podpis lékaře:		     	                                                           Podpis pacienta:



Varianta pro případ pacienta, který se nemůže podepsat nebo se odmítá podepsat:

Pacient odmítl podepsat informovaný souhlas. / Pacient se nemůže podepsat z důvodu, že:
( například: schopnost jemných pohybů ruky a pevného ovládání prstů jsou viditelně podstatně omezeny )


Pacient projevil 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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