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Informovaný souhlas se zákrokem
u zletilého a svéprávného pacienta

	Informovaný souhlas s:  
	Podáním preparátu s obsahem Methylergometrinu

	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)
	Vážená paní, podílíte se na diagnostické a léčebném postupu u Vaší osoby, a proto máte nezadatelné právo být před Vaším rozhodnutím o těchto postupech informována. Vzhledem ke zjištěné diagnóze jste se na základě doporučení rozhodla podstoupit zákrok v celkové narkóze a své rozhodnutí jste potvrdila podpisem informovaného souhlasu s tímto výkonem.


	2)
	V průběhu tohoto výkonu Vám budou podávány léky, které pomáhají snížit krevní ztrátu s tímto zákrokem spojenou, tzv. uterotonika. Jedním z nich je Methylergometrin, který způsobuje kontrakci dělohy s prodlouženým účinkem a tím zabraňuje silnému krvácení. Tento lék není bohužel v současné době Státním ústavem pro kontrolu léčiv (SÚKL) na území ČR registrován (na rozdíl od jiných států). Použití neregistrovaného léku ošetřující lékař neprodleně oznámí SÚKLu. Způsob a rozsah oznámení o předepsání neregistrovaného léčiva SÚKL stanoví prováděcí právní předpis (konkrétně jde o vyhlášku č. 228/2008 Sb.)
http://www.sukl.cz/modules/unregistered/?rewrite=modules/unregistered


	3)
	Uterotonikum podáváme v průběhu výkonu nitrožilně v infuzi, lze ho podat i nitrosvalově („injekce do zadku“), účinek se tím ještě prodlužuje. Způsob podání a dávku určujeme dle doporučení Světové zdravotnické organizace (WHO), obecně uznávaných mezinárodních protokolů a doporučených postupů naší České gynekologické společnosti. Preparát je účinný a bezpečný, což lze jednoznačně doložit na základech vědeckých výzkumů.

	4)
	Možné komplikace a rizika: mezi nežádoucí účinky tohoto léku patří nejčastěji bolesti v podbřišku, které jsou ale způsobené účinkem na dělohu – jejím stahováním, dále bolesti hlavy a závratě, zvýšení krevního tlaku. 
Alternativou tohoto preparátu je Oxytocin inj., který je registrován SÚKLem, jeho účinek je ale pouze krátkodobý a jeho použití vyžaduje zpravidla podání celkově vyšší dávky, což je provázeno delší dobou aplikace k dosažení efektu a tím větší zátěži organismu.

	5)
	Prohlašuji, že mi byl náležitým způsobem objasněn důvod, předpokládaný prospěch, způsob podání, následky i možná rizika plánovaného užití preparátu. Dále mi byly vysvětleny všechny možné alternativy včetně jejich komplikací a zdravotní důsledky vyplývající z nepodstoupení plánovaného užití preparátu. Měla jsem možnost se lékaře zeptat na všechno, co mě ve vztahu k plánovanému užití preparátu zajímá a obdržela jsem vysvětlení, kterému jsem plně porozuměla. S užitím výše uvedeného preparátu souhlasím.

	6)
	Souhlasím s podáním informací o užití preparátu Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL).




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.

 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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