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Informovaný souhlas s provedením perkutánní biopsie (punkce) štítné žlázy nebo útvaru či uzliny na krku pod kontrolou ultrazvuku

Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a způsobilého pacienta

	Informovaný souhlas s:  
	Informovaný souhlas s provedením perkutánní biopsie (punkce) štítné žlázy 
nebo útvaru či uzliny na krku pod kontrolou ultrazvuku


	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:
	


	1)
	Informace o povaze onemocnění, účelu a předpokládaném prospěchu, následcích a možných rizicích zdravotního výkonu – punkce štítné žlázy: 
Výše uvedený pacient prohlašuje, že byl svým endokrinologem MUDr. Jaroslavem Frömelem informován o následujících skutečnostech:


	2)
	Povaha onemocnění: během dosavadního vyšetřování vzhledu a funkce štítné žlázy výše uvedeného pacienta bylo zjištěno, že se v  tkáni žlázy či jejím okolí vyskytuje nežádoucí podezřelé ložisko, jehož vzhled a umístění neodpovídá obvyklé normě. Z údajů, které jsou k danému problému k dispozici, ani z dosud provedených diagnostických kroků nelze jednoznačně spolehlivě rozhodnout o povaze pozorovaných změn a tudíž ani o jejich závažnosti. Spolehlivě nelze vyloučit či rozlišit zánět, změny způsobené imunitním systémem, krvácením, hromaděním organických látek a metabolitů nebo i počínající nádorové onemocnění v ložisku. 


	3)
	Povaha výkonu:  pacientovi odebereme jehlou během ambulantní návštěvy ordinace velmi malý vzorek z podezřelé tkáně. Buněčné nátěry jsou fixovány, barveny specielními technikami a vyhodnoceny pod mikroskopem odborným lékařem - specialistou v oboru histopatologie. 


	4)
	Očekávaný přínos výkonu: Podařilo-li se punkcí získat dostatek hodnotitelných tkáňových buněk, upřesníme v průběhu několika dní, potřebných pro zpracování a vyhodnocení, povahu pozorovaných ložiskových změn ve štítné žláze a jejím okolí a tím i diagnózu. 
Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních , která jsou vhodná, a o poskytnutí dalších zdravotních služeb

	5)
	Postup provedení : Po dezinfekci kůže je proveden vpich běžnou sterilní injekční jehlou pro jednorázové použití přes kůži, podkoží až do vyšetřovaného ložiska. Injekční stříkačkou, která je při výkonu nasazena na jehlu, vytvoříme v punkční jehle podtlak, kterým šetrně nasajeme velmi malý vzorek zkoumané tkáně do jehly, jejíž obsah pak přeneseme a rozetřeme na laboratorní sklíčka a předáme ke zpracování. Výkon zpravidla probíhá pod kontrolou ultrazvuku, s jehož pomocí lze správně lokalizovat umístění punkční jehly přímo do požadovaného ložiska.
Podle potřeby musíme perkutánní (přes kůži provedená) biopsii (krátce trvající vpich jehly a nasátí vzorku tkáně) někdy opakovat v různých směrech a do různých částí ložiska či ložisek získat tak více vzorků tkáně pro přesnější hodnocení. 
Procedura tedy zahrnuje lokalizaci patologického ložiska zobrazovací metodou, stanovení přístupové cesty, cílené umístění bioptické (punkční) jehly do ložiska a odběr materiálu a následné vyjmutí jehly z tkáně a sterilní krytí místa vpichu. Do ložiska se během punkce nepodávají žádné léky.
Výkon se provádí během ambulantní návštěvy, po vyjmutí jehly pacient setrvá v celkovém klidu pod dohledem zdravotnického personálu do odeznění krvácivých nebo dalších celkových projevů.
Punkci sice lze provádět v lokálním (místním) znecitlivění, ale zpravidla se k vyloučení nečekané nežádoucí alergické reakce na lokální anestetikum provádí  bez „umrtvení! (se zhruba obdobnou bolestivostí pro pacienta, jako při znecitlivění).
 

	6)

	Rizika a možné komplikace při výkonu:

Závažné komplikace jsou vzácné a mohou vyžadovat i neplánovanou hospitalizaci pacienta či prodloužení  pobytu v nemocnici, v těžších případech i operační revizi punktované krajiny a zcela vzácně a výjimečně nelze zabránit trvalým následkům.
Mohou být způsobeny nečekaným krvácením z punktované tkáně, k němuž může přispět celková porucha krvácivosti či srážlivosti u pacienta či nezamýšlené poranění orgánu. Vzácnou komplikací je místní zánět tkáně. 
Nezávažnými komplikace (které nevyžadují specializovanou ošetřovatelskou a lékařskou péči ani hospitalizaci) jsou například přetrvávající bolestivost v místě vpichu a lehké přechodné krvácení. 
Technické komplikace: nepodaří se odebrat dostatečné množství vyhodnotitelných buněk, nebo dojde ke znehodnocení materiálu během transportu či  jeho zpracování
Limit metody: jistota, že z malého vzorku postihneme správně povahu ložiska, je zvláště u útvarů s různorodým utvářením i přes snahu a zkušenost zdravotnického personálu i při dodržení optimálních postupů a pravidel omezena. Vyšetřující  lékař i vyšetřovaný pacient si musí být vědomi rizika přecenění hodnoty tzv. falešně negativního výsledku.

Prevence komplikací: výkon se provádí u pacientů v celkově stabilizovaném stavu, po normalizaci krevního tlaku a po vysazení léků, ovlivňujících krvácivost a srážlivost krevní (např. Warfarin, Acylpyrin, Anopyrin, Ibalgin, Ibuprofen a podobné léky) alespoň týden před plánovaným výkonem. Provedení výkonu bez použití lokálního anestetika vylučuje riziko místní nebo celkové alergické reakce na tento lék, která již v dnešní době není vzácná. Obdobně pacient upozorní předem na jemu známou přecitlivělost na místní desinfekční látku (zpravidla Jod, Jodisol, Betadine).

Těhotenství:  podle urgentnosti potřeby určit povahu tkáňových změn je možné provádět odběr vzorků punkční biopsií výše uvedeným postupem i po celou dobu  gravidity.

Alternativní možnosti: 
l) nebude-li výkon proveden, nelze získat materiál ke stanovení správné diagnózy a následného léčebného postupu. Může tak dojít k časovému prodlení a oddálení vhodné léčby. 
2) patologicky změněnou tkáň lze vyjmout taktéž klasickými chirurgickými metodami a teprve poté vzorek nechat zpracovat. Chirurgický zákrok však s sebou nese výraznou celkovou zátěž a je zatížen i rizikem možných výraznějších lokálních i celkových komplikací, než jsou výše popsané a je zpravidla spojen s potřebou hospitalizace a někdy i celkové anestesie (uspání). Naopak množství získaného materiálu je větší, což má význam zvláště u ložisek různorodé povahy. Chirurgem odebraná tkáň je po fixaci zpracována klasickými histologickými metodami, které významně zvyšují přesnost stanovené diagnózy i s ohledem na různorodost vyšetřovaného ložiska.

Pacient prohlašuje, že byl o výhodách a nevýhodách alternativních postupů informován svým ošetřujícím lékařem, který mu zodpověděl i konkrétní dotazy.




Doplňující otázky pacienta:






Právo odmítnout navrhovaný výkon: Přestože navrhovaná punkce štítné žlázy, uzliny nebo podezřelého útvaru na krku je minimálně invazivní, máte plné právo s výkonem nesouhlasit. 
Vzhledem k riziku, že odkladem nebo neprovedením punkce nebude včas odhalena závažná či život ohrožující příčina, budete však v tomto případě požádán (a) o  potvrzení odmítnutí punkce svým podpisem.

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.



Pacientův souhlas:
Prohlašuji , že jsem byl (a) MUDr. Jaroslavem Frömelem poučen (a) o charakteru pozorovaných ložiskových změn ve štítné žláze a jejím okolí a o očekávaném přínosu diagnostické punkce.

Souhlasím s provedením perkutánní biopsie (punkce štítné žlázy či dalších tkání jehlou přes kůži) s možnou kontrolou ultrazvuku a byl (a) jsem poučen (a) o možných rizicích a komplikacích, které mohou v souvislosti s výkonem nastat.

Dostal (a) jsem příležitost klást otázky, všechny byly zodpovězeny k mé spokojenosti. Na základě rozhovoru a tohoto poučení prohlašuji, že jsem plně porozuměl (a) navrženému výkonu. Volbu diagnostického postupu, který má vést k dokonalejšímu stanovení diagnózy, ponechávám na MUDr. Jaroslav Frömelovi.

Prohlašuji , že jsem neužíval (a) týden před punkcí léky, ovlivňující krevní krvácivost a srážlivost (např. Warfarin, Acylpyrin, Anopyrin, Ibalgin, Ibuprofen a podobné léky) a nejsem si vědom(a) žádné okolnosti, která by mohla nepříznivě ovlivnit průběh punkce či vyvolat některou z výše uvedených komplikací. 

Prohlašuji, že mi není známá žádná přecitlivělost na používaný desinfekční preparát ………………….
ani lék …………………………  , používaný k místnímu znecitlivění.



Souhlasím, pokud to moje následující léčení vyžaduje, s předáváním nálezů a dat dalším lékařům, zdravotnickým zařízením, zdravotním pojišťovnám v rozsahu, který povoluje zákon na ochranu dat.


V Liberci dne        ……….                                                                          ……………………………
                                                                                                                               podpis pacienta
                                                                                                                            (zákonného zástupce)



Prohlášení indikujícího (ošetřujícího) lékaře provádějícího výkon:

Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta (popřípadě jeho zákonného zástupce nebo doprovázející osobu ) srozumitelným způsobem informoval o povaze onemocnění – existenci blíže neurčené strukturální změny ve štítné žláze nebo jejím okolí – o možnostech punkční diagnostické metody a jejich výhodách a nevýhodách, včetně upozornění na možné komplikace. Případné otázky byly zodpovězeny.
 Očekávám, že odběrem vzorku tkáně bude možné upřesnit příčinu zjištěné změny a tím i povahu onemocnění. V současné době neexistuje alternativní neinvazivní metoda k ověření příčiny vzniku ložiskové změny.  

Pacient byl též seznámen, že výkon obvykle není prováděn s použitím lokální anestesie a s tímto postupem souhlasí – nesouhlasí z důvodu:


V Liberci dne………….                                                               		MUDr. Jaroslav Frömel
 									 	endokrinolog                          




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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