Zatacznik nr 4
do Procedury uzyskiwania zgody P-008/PP 1-2

Informacja dla pacjenta o proponowanej procedurze medycznej oraz oswiadczenie o Swiadomej
zgodzie na wykonanie badania endoskopowego w diagnostyce drég oddechowych
(bronchoskopia/bronchofiberoskopia/badanie EBUS/badanie bEUS)

I Nazwa proponowanej procedury medycznej

Bronchoskopia/bronchofiberoskopia/badanie EBUS/badanie bEUS

1. Rozpoznanie:

Ill.  Wskazania, oczekiwane korzysci z wykonania proponowanej procedury bedacej powodem
zgtoszenia sie pacjenta

Celem badania jest ocena zmian chorobowych w obrebie krtani, strun gtosowych, tchawicy i

oskrzeli, mozliwos$¢ pobrania materiatu do badan diagnostycznych: wycinkéw za pomocg réznych

narzedzi (np. kleszczyki, sonda krio), pobranie wymazéw szczoteczkowych, wykonanie biopsji
iglowej zmian pozaoskrzelowych pod kontrolg ultrasonograficzng, pobranie wydzieliny z oskrzeli
do badan mikrobiologicznych oraz cytologicznych.

W wielu przypadkach endoskopia oskrzeli ma charakter zabiegu leczniczego polegajgcego na
przyktad na: usunieciu ze Swiatta oskrzeli ciata obcego, usunieciu zalegajgcej wydzieliny u chorych z
uposledzonym odruchem kaszlowym, np. po urazach klatki piersiowej, po zabiegach operacyjnych,
u chorych z przewlekta obturacyjng chorobg ptuc i niewydolnos$cig oddechowg oraz u pacjentéw z
krwawieniem z drég oddechowych.

Ponadto badanie to jest nieodzowne przed planowanym zabiegiem operacyjnym usuniecia migzszu
ptuca.

Oczekiwang korzyscia jest:

1) uzyskanie rozpoznania choroby co w wiekszosci przypadkow jest niezbedne dla rozpoczecia
leczenia

2) w przypadku procesdw nowotworowych dokonanie oceny stopnia zaawansowania choroby
co jest nieodzowne w planowaniu dalszego etapu leczenia choroby nowotworowej

3) okreslenie zakresu zabiegu operacyjnego

4) udroznienie oskrzeli, niezaleznie od tego czy usuwana jest wydzielina, czy ciato obce

IV.  Podstawowe informacje o proponowanej procedurze

Bronchoskopia/bronchofiberoskopia/badanie EBUS/badanie bEUS — badanie polegajagce na
ocenie drzewa oskrzelowego poprzez wprowadzeniu do tchawicy i oskrzeli gietkiego przyrzadu
optycznego (bronchofiberoskopu) lub w wybranych sytuacjach sztywnej rurki (bronchoskopu). W
przypadku badania EBUS aparat w czesci dystalnej wyposazony jest w miniaturowg gtowice
ultrasonograficzng — bronchofiberoskop ultrasonograficzny. W badaniu bEUS, bronchofiberoskop
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ultrasonograficzny wprowadzany jest do przetyku w celu oceny struktur uktadu oddechowego z
dostepu przezprzetykowego, dostepne w wybranych sytuacjach do oceny jest takze nadnercze
lewe.

Co najmniej 6 godzin przed badaniem pacjent nie powinien przyjmowaé doustnie zadnych

ptynéw, pokarmoéw statych i lekéw. Jezeli pacjent zazywa przewlekle leki, np. wptywajgce na

uktad krzepniecia krwi oraz jest uczulony na leki i inne substancje chemiczne powinien
bezwzglednie zgtosi¢ ten fakt lekarzowi prowadzgcemu. Bezposrednio przed transportem do

Pracowni Endoskopowej, ktéry odbywa sie pod nadzorem pielegniarki, pacjent jest zobowigzany
do wyjecia ewentualnie posiadanych protez zebowych. Wskazane jest wyptukanie jamy ustnej

ptynem antyseptycznym.

Badanie przeprowadza sie w pomieszczeniu specjalnie do tego celu stuzgcym tj. Pracowni
Endoskopowej, wyposazonej w nowoczesng aparature monitorujgcg oraz sprzet endoskopowy.
Badanie wykonuje lekarz — specjalista choréb ptuc lub chirurg klatki piersiowej w asyscie
wykwalifikowanego personelu pielegniarskiego.

Przed badaniem lekarz znieczula choremu gardto, krtan i drogi oddechowe miejscowo podajac

roztwor srodka znieczulajgcego przy pomocy strzykawki i kaniuli krtaniowej. Dodatkowo w
wiekszosci przypadkdw podaje sie dozylnie leki znoszgce odruch kaszlowy oraz przeciwbélowe.

Pacjent w trakcie badania znajduje sie w pozycji pétlezgcej, przez caty czas badania monitorowane

jest tetno oraz wysycenie tlenem krwi. Osoba badana w czasie wykonywania catej procedury jest

przytomna, swiadoma i wspotpracuje z zespotem wykonujacym badanie poprzez spokojne,

miarowe oddychanie. W przypadku bronchoskopii sztywnej oraz w wyjatkowych sytuacjach

badanie przeprowadzane jest w znieczuleniu ogélnym oraz w asyscie lekarza anestezjologa.

Bronchofiberoskop wprowadza sie po znieczuleniu miejscowym przez usta do krtani, tchawicy i

dalej do oskrzeli. W wybranych sytuacjach bronchofiberoskop wprowadzany jest przez nos. Po

doktadnym obejrzeniu drég oddechowych w razie stwierdzenia obecnos$ci zmian chorobowych
pobiera sie wycinki, wymazy szczoteczkowe, wykonuje naktucie weztéw chtonnych przez sciane

oskrzela i/lub tchawicy, pobiera wydzieline z oskrzeli do badah mikrobiologicznych i
cytologicznych. Badanie trwa zazwyczaj od 20 do 30 minut.

Po badaniu chory pozostaje poczgtkowo pod Scistg obserwacja personelu medycznego Pracowni

Endoskopowej, a nastepnie zostaje przekazany na wdzku w pozycji siedzacej lub lezgcej do
oddziatu macierzystego, gdzie jeszcze przez 2 godziny pozostaje pod Scistym nadzorem personelu
fachowego. Nadal pozostaje na czczo! Przyimowanie doustnie ptynéw lub pokarméw mozina

rozpoczaé, gdy przeming objawy znieczulenia gardta i odruch potykania powrdci do normy, co

zazwyczaj nastepuje po okoto 2 godzinach od momentu zakonczenia badania. Do konca dnia, w

ktorym badanie wykonano, pacjent powinien unika¢ spozywania goracych ptyndw i pokarméw.

Narzedzia wykorzystywane do pobierania materiatu biologicznego s3 jednorazowe, aparaty
endoskopowe rutynowo poddawane sg zautomatyzowanym i kontrolowanym procesom
dezynfekgcji i sterylizacji, co zapewnia najwyzszy poziom bezpieczenstwa i higieny.
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V. Ewentualne inne sposoby postepowania

Biopsja przez $ciane klatki piersiowej — zabieg diagnostyczny, w ktdrym pobiera sie materiat ze

zmian w ptucach poprzez nakfucie od zewnatrz, procedura obarczona wiekszym ryzykiem powiktan.

Ponizsze trzy sposoby postepowania wymagajg przeprowadzenia zabiegu operacyjnego w

znieczuleniu ogélnym, sg bardziej ryzykowne dla pacjenta:

Mediastinoskopia — zabieg operacyjny pozwalajgcy na pobranie weztdéw chtonnych ze $rédpiersia.

Videotorakoskopia — zabieg operacyjny pozwalajagcy na pobranie wycinkdw z migzszu ptuca

i Srédpiersia.
Torakotomia zwiadowcza — zabieg operacyjny pozwalajgcy na pobranie wycinkdw z migzszu ptuca

i Srédpiersia.

VI.  Potencjalne powiktfania i ryzyko zwigzane z proponowang procedura

Pomimo duzego doswiadczenia i starannosci wykonujgcych procedure moze dojs¢ do powiktan.

W czasie procedury przestrzegane sg rygory aseptyki, ale nie mozna wykluczyé ryzyka zakazenia,

a szczegolnie zakazenia endogennego (zakazenia wtasnego pacjenta).

Potencjalne powiktania:

1) zwigzane ze znieczuleniem miejscowym i ewentualnie ogélnym dozylnym: spadek cisnienia
krwi, depresja oddechowa, zaburzenia rytmu serca, skurcz krtani;

2) zwigzane z badaniem: obrzek, czasowe porazenie lub uszkodzenie strun gtosowych,
krwioplucie, krwotok z drég oddechowych, uszkodzenie krtani, tchawicy i oskrzeli, odruchowy
skurcz oskrzeli i zwigzana z tym duszno$é, podwyzszona temperatura ciata, odma optucnowa i
Srodpiersia.

Powiktania wystepujg rzadko. W praktyce w tutejszym Centrum Pulmonologii w ostatnich latach -

nie wiecej niz 1 %. Mozliwe jest takze wystgpienie innych, nie zawsze mozliwych do przewidzenia
powiktan. Wiekszos¢ wymienionych powiktan moze wymagaé dalszego leczenia, moze byc¢ takze
przyczyng zagrozenia zycia.

VIl.  Potencjalne skutki (powiktania) odlegte zwigzane z proponowang procedurg

Prawdopodobienstwo wystgpienia powiktan odleglych po tej procedurze jest mate. Moga

wynikac z powiktan wczesnych, ktorych konsekwencjag mogg by¢ przewlekte stany zapalne krtani,
tchawicy, oskrzeli, ptuc, srédpiersia.

VIIl.  Mozliwe nastepstwa rezygnacji z proponowanej procedury

Odstgpienie od proponowanej procedury diagnostyczno-terapeutycznej moze spowodowad
opodinienie w postawieniu prawidlowego rozpoznania i opdini¢ prawidiowe leczenie. W

konsekwencji moze to stanowié zagrozenie dla zycia.
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OSWIADCZENIA

I. Oswiadczenia pacjenta

Niniejszym os$wiadczam, ze:
1) zapoznatem/tam” sie z treécig formularza informacji o proponowanej procedurze medyczne;j tj.
bronchoskopii/bronchofiberoskopii/badaniu  EBUS/badaniu  bEUS oraz zostatem/tam*

PoINfOrMowany/Na* Przez ... ececececereee e 0 proponowanym rodzaju leczenia;
2) zostatem/am poinformowany/a o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwosciach i
proponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajgcych sie przewidzie¢

nastepstwach ich zastosowania lub zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu,
a takze o alternatywnych metodach leczenia, lekarz wyttumaczyt mi wyczerpujgco nature mojej
choroby oraz przedstawit cel zabiegu, jak i mozliwe powiktania oraz ryzyko zwigzane z
zaproponowanym leczeniem;

3) podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataitem/tam* istotnych informacji dotyczgcych
stanu zdrowia, badan oraz przebytych choréb;

4) miatem/tam* mozliwo$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i
otrzymatem/tam* na nie odpowiedz, a uzyskane informacje sg dla mnie zrozumiate.

Data i podpis przedstawiciela ustawowego Data i podpis pacjenta

Po wystarczajagcym czasie do namystu oswiadczam, ie wyrazam dobrowolnie zgode na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej -
bronchoskopii/bronchofiberoskopii/badania EBUS/badania bEUS.

Data i podpis przedstawiciela ustawowego Data i podpis pacjenta

Po wystarczajgcym czasie do namystu oswiadczam, ze nie wyrazam zgody na przeprowadzenie
proponowanej procedury medycznej i o$wiadczam, ze zostatam poinformowany/a o mozliwych
negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i zycia.

Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej:

Data, godzina i podpis przedstawiciela ustawowego Data, godzina i podpis pacjenta

* Niepotrzebne skresli¢
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11. Oswiadczenia lekarza

Oswiadczam, ze przedstawitem pacjentowi oraz jego/jej przedstawicielowi ustawowemu* planowany
sposéb leczenia zgodnie z prawdg i posiadang wiedza medyczng, udzielitem informacji
umozliwiajacych sSwiadome wyrazenie zgody badz sSwiadoma odmowe na udzielanie Swiadczen
zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktére moga wystgpi¢ w
przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej.

(data, podpis i pieczatka lekarza)
Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

(data, podpis i pieczatka lekarza)
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