Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku UK 1. LF a FN Motol
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Razítko pracoviště

Informovaný souhlas pacienta 

 s poskytnutím zdravotních služeb (zdravotních výkonů) 


1. Název zdravotního výkonu: 
· mikrochirurgická exstirpace tumoru – mikrochirurgické odstranění nádoru (vpravo – vlevo)
2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
· vestibulární schwannom/neurinom akustiku (nádor sluchově-rovnovážného nervu)

· meningiom (nádor mozkových plen)

3. Informace o potřebném léčebném výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 
Výkon bude proveden v celkové anestezii. Stabilní postavení hlavy v průběhu operace je zajištěno upevněním do speciálního fixatéru. Z kožního řezu je zpřístupněna oblast lebky, ve které je pomocí kostní frézy vytvořena přístupová cesta:

· retrosigmoidní - za uchem, přes týlní kost (za esovitým splavem)

· translabyrintální - za uchem, přes spánkovou kost

· subtemporální - nad uchem, přes spánkovou kost 

Posléze je proniknuto přes tvrdou plenu mozkovou a zpřístupněna oblast mostomozečkového koutu a vnitřního zvukovodu. Následně je pod kontrolou operačního mikroskopu provedeno odstranění nádoru. Cílem operace je úplné a jednodobé odstranění nádoru se současným šetřením okolních nervových a cévních struktur - především mozečku, mozkového kmene a jejich cév, lícního nervu, nervů postranního smíšeného systému, trojklaného nervu a ve vybraných případech též nervu sluchového. U nádorů vycházejících z nervu nelze až na výjimky nerv původu zachovat a dochází ke ztrátě jeho funkce – v případě jinak nekomplikované operace nádoru sluchově rovnovážného nervu, dochází tedy ke ztrátě funkce rovnovážného nervu a eventuálně též ke ztrátě sluchu na straně operovaného nádoru. Ke snížení rizika poranění ostatních nervových struktur budou sledovány nervové funkce (elektromyografický záznam funkce lícního nervu, ve vhodných případech též sluchové kmenové evokované potenciály). Následně je proveden uzávěr a plastika tvrdé pleny mozkové a base lební. Po výkonu je pacient krátkodobě hospitalizován na Klinice anesteziologie a resuscitace UK 2. LF a FN Motol a následně je hospitalizován na jednotce intenzivní péče zdejší kliniky. Při příznivém hojení rány a pooperačním průběhu je pacient postupně vertikalizován a započíná s rehabilitací. Zpravidla v prvním pooperačním týdnu je odstraněn centrální žilní a močový katétr, zavedené před operací. Vlastní výkon i hojení probíhá pod clonou antibiotik za současné prevence trombo-embolické nemoci. Před propuštěním jsou provedena kontrolní vyšetření sluchu, funkce lícního nervu (elektromyografie) a rovnováhy. Při příznivém průběhu hojení je steh odstraněn za cca 10 dnů po výkonu a pacient je propuštěn do domácí péče zpravidla do 2 týdnů od operace. Výsledek histopatologického vyšetření je zpravidla k dispozici v době propuštění.
Následkem je jizva ve vlasatá části hlavy a horní části krku za uchem. 
4. Rizika zdravotního výkonu:
Předmětný výkon může být spojen zejména s těmito riziky:

· Zhoršení až ztráta sluchu na operované straně – v minulosti byla pravidlem, v současnosti se ve vybraných případech daří částečně či zcela sluch na operované straně/operovaném uchu zachovat. V případě nádoru sluchově-rovnovážného nervu jsou šance na uchování sluchu určeny předoperačním stavem sluchu, možností využití monitoringu sluchu (sluchové kmenové evokované potenciály), a především velikostí nádoru. U malých nádorů jsou šance poměrně dobré (cca 40-90 %), v případě velkých nádorů jsou šance omezené (cca 10 %). Sluch nelze šetřit při užití translabyrintálního přístupu. Lepšení nebo dokonce obnovení předoperačně nepřítomného sluchu je u nádoru sluchově-rovnovážného nervu vzácností. Jednostranná ztráta sluchu snižuje prostorové vnímání sluchových vjemů, které bývá dobře tolerováno.

V případě jiných nádorů mostomozečkového koutu, bez vztahu k sluchově-rovnovážnému nervu, kdy je sluch před operací přítomen, jsou šance na jeho uchování relativně příznivé, dokonce se ve vybraných případech setkáváme s lepšením sluchu. 
· Ušní šelest na operované straně – je druhým příznakem poškození funkce sluchového nervu či vnitřního ucha. Šelest může být různé intenzity a charakteru (šumivý, zvonivý tón až komplexní zvuky). V případě nádoru sluchově-rovnovážného nervu, u kterého je šelest předoperačně přítomný, se většinou setkáváme se snížením či vymizením. Velmi vzácně se setkáváme s nově vzniklým šelestem. Pokud ušní šelest po výkonu přetrvává, lze se pokusit jej ovlivnit léky, pomocí speciálně konstruovaných sluchadel (maskování) eventuálně psychoterapií.    
· Porucha rovnováhy – přechodná porucha rovnováhy je pravidlem po operaci nádoru sluchově-rovnovážného nervu, kdy je nádorem a operačním výkonem rovnovážný nerv porušen. Závažnost poruchy je určena předoperační úrovní funkce rovnovážného systému. Výrazněji je vnímána při dobré předoperační funkci rovnovážného nervu a rovnovážného ústrojí vnitřního ucha na straně nádoru. Při správně probíhající rehabilitaci je tato porucha za 2-3 měsíce zkompenzována. K rizikovým faktorům eventuálního přetrvávání rovnovážných obtíží (nejistota, sklon k pádům, závratě, porucha orientace v prostoru) mimo neprovádění rehabilitace, patří oslabení funkce ostatních součástí rovnovážného sytému (druhostranný rovnovážný nerv a rovnovážná centra vnitřního ucha, rovnovážná centra a dráhy v mozkovém kmeni a mozečku), zraková porucha, porucha pohybového aparátu. Přetrvávající problémy s rovnováhou lze zmírnit cílenou rehabilitací, eventuálně může být nutná léčba léky.  
· Porucha funkce lícního nervu na operované straně – vedoucí k poruše hybnosti stejnostranné poloviny obličeje, která může být doprovázena sníženou tvorbou slz, slin a poruchou chuti v předních dvou třetinách jazyka na straně poranění. V současnosti se daří uchovat kontinuitu lícního nervu v naprosté většině případů. I přes zachování nervu se však může objevit přechodná porucha funkce. Výskyt poruchy funkce je závislý na velikosti nádoru, ale i dalších charakteristikách onemocnění (např. umístěním nervu na povrchu nádoru, konzistencí nádoru). Obecně v případě malých nádorů je výskyt poruchy vzácný a s rostoucí velikostí nádoru toto riziko roste. S trvalou poruchou různého stupně se setkáváme u 10-20 % velkých nádorů. Trvalá porucha funkce je velmi častá v případě předchozí neúspěšné léčby Leksellovým gama nožem. Porucha funkce též bývá pravidlem, pokud nádor vychází z vlastního lícního nervu – schwannom lícního nervu. 

Dojde-li k narušení kontinuity lícního nervu, lze provést v naprosté většině případů jeho rekonstrukci spojením pahýlů lícního nervu (přímá anastomóza) v jedné či druhé době s plánovanou operací. Za vzácných okolností může být nepřítomna část nervu při mozkovém kmeni, kdy je k rekonstrukci nutné použít jiný nerv (zkřížená anastomóza, nejčastěji s podjazykovým nervem). Rekonstrukční techniky dávají velkou šanci na obnovení hybnosti i trofiky obličeje. 

Porucha funkce lícního nervu vyžaduje intenzivní rehabilitaci a péči o oko. Je-li narušena hybnost obličeje a vázne uzávěr oční štěrbiny a je současně omezené slzení, je ve vybraných případech nutné zabránit poranění rohovky oka – bezprostředně po výkonu nafouknutím vzduchem podkoží kolem oční štěrbiny vpichem jehlou, v delším časovém horizontu pak částečným sešitím očních víček (tarzorafie) event. implantací závažíčka do víčka.    
· Patologická likvorová komunikace – likvorea - vede k úniku mozkomíšního moku mimo oblast likvorových cest do středouší a dále Eustachovou trubicí do nosohltanu s únikem mozkomíšního moku nosem (nosní likvorea). Je-li současně přítomný defekt bubínku, je možný únik mozkomíšního moku do zvukovodu (ušní likvorea). Mozkomíšní mok též může odcházet mezi stehy do prostoru nad tvrdou plenu mozkovou (epidurální likvorová pseudocysta). Stav je závažný možností přechodu infekce do nitrolebečních prostor (zánět mozkových blan). Řešení je závislé na lokalizaci patologické likvorové komunikace. Obvykle je provedeno odsátí moku punkcí jehlou s event. lepením tkáňovým lepidlem a přiložením tlakového obvazu na dobu několika dní. Vzácně je nutné dočasně zavést tzv. lumbální drenáž (drenážní kanyla zavedená v oblasti beder do likvorových cest) a v extrému je nutná operace vedoucí k identifikaci a ošetření patologické komunikace. Nutnou součástí léčby jsou režimová opatření, jako prevence vzestupu nitrolebního tlaku (omezit tlak při stolici a močení, nezvedat těžká břemena) a profylaktické podávání antibiotik.
· Bolesti hlavy – trvalé bolesti hlavy v pooperačním období patří k vzácným následkům operační léčby (1-10 %). Většinou jsou přechodné a dobře léky ovlivnitelné. Mají-li trvalý charakter je nutná cílená léčba farmaky.
· Krvácení v operační ráně v pooperačním období – velmi vzácná komplikace, může představovat závažný stav vyžadující okamžité ošetření zdroje krvácení v celkové anestezii.
· Infekce v ráně – vzácná komplikace, kdy může být narušeno hojení rány, vyžadující denní převazy a léčbu antibiotiky. Vzácně může dojít k přechodu zánětu na mozkové pleny (tzv. meningitis).
· Poranění a porucha funkce jiných hlavových nervů – jde o velmi vzácnou komplikaci. Relativně častěji se s ní setkáváme v případě velmi objemných nádorů. Porucha je pravidlem, pokud nádor vychází právě z těchto nervů. 
Poranění nervů postranního smíšeného systému se projeví chrapotem a poruchou polykání a eventuální narušenou hybností pletence pažního – upažování, které mohou být dočasné i trvalé. Stav vyžaduje cílenou rehabilitaci. Při výrazných polykacích obtížích je nutné dočasně zajistit výživu zavedením nasogastrické sondy nebo zajištěním gastrostomií (vytvořením chirurgického otvoru v žaludku na stěnu břišní a zavedením kanyly). Porucha polykání může být doprovázena aspiracemi, tj. zaskakováním, polykaného do dýchacích cest s rizikem závažné bronchopneumonie (zápalu plic). Nedostatečná ochrana dýchacích cest vyžaduje dočasné zajištění tracheostomií (otevřením průdušnice na krku a zavedením kanyly).

Poranění trojklaného nervu se projeví narušenou citlivostí v obličeji (snížené, změněné nebo zvýšené vnímání doteku, bolesti, tepla a chladu). 

Poranění okohybných nervů se projeví dvojitým viděním.   
· Poranění a porucha funkce mozečku a mozkového kmene – jde o velmi vzácné komplikace. Poranění mozečku může vést k narušení cílených pohybů a rovnovážným obtížím. Poranění mozkového kmene může vést k poruchám citlivosti a hybnosti hlavy, krku těla a končetin, v extrému pak k poruše vědomí a úmrtí.
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
Observace – spočívající v pravidelných kontrolách magnetickou rezonancí, kontrolách sluchu a rovnováhy. Jde o vhodný postup u pacientů s malými nádory s minimálními obtížemi, které v opakovaných vyšetřeních magnetickou rezonancí nevykazují růstovou aktivitu.
Stereoradiochirurgie - ozáření pomocí Leksellova gamma nože – jde o postup volený především u pacientů s malými nádory s prokázaným růstem a pacientů nevhodných k chirurgické léčbě z hlediska celkového zdravotního stavu. Efekt léčby spočívá v cíleném ozáření nádorové tkáně s cílem kontroly – zástavy růstu. Alternativním postupem je frakcionovaná radioterapie.
6. Údaje o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, lze-li takové omezení předpokládat; v případě  možné  nebo očekávané změny zdravotního stavu též údaje o změnách zdravotní způsobilosti: 

V časném pooperačním období je nutný klidový režim. Po výkonu do stavu kompenzace rovnovážné poruchy je nutná pravidelná rehabilitace, přizpůsobení fyzické aktivity a prevence pádů. Za rizikové lze označit stavy s vyššími nároky na rovnovážný systém (práce ve výškách, rychlé změny polohy hlavy a těla, omezené využití zraku za šera a ve tmě). Při přetrvávajících rovnovážných obtížích je nutné uzpůsobit jízdu autem, na kole a sportovní aktivity. V případě poruchy funkce lícního nervu je nutná cílená rehabilitace a péče o oko s pravidelnými očními kontrolami.

 Předpokládaná doba hospitalizace: 
· 10-14 dnů
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti:
· 30-90 dnů
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
Ztráta funkce rovnovážného nervu a rovnovážného ústrojí vnitřního ucha na operované straně může při omezeném užití ostatních mechanizmů rovnováhy (zrak a pohybový systém) vést k nejistotě, závrati, pádům a desorientaci. Aktuálním podmínkám je nutné uzpůsobit rychlost jízdy autem, na kole a sportovní aktivity. Za rizikovou činnost lze označit práci ve výškách, akrobatické létání a potápění do hloubky.
I při úplném odstranění nádoru jsou nutné pravidelné kontroly spočívající v klinickém vyšetření a vyšetření magnetickou rezonancí.
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, o provedení kontrolních zdravotních výkonů: 
V časném pooperačním období je nutný klidový režim. Po výkonu do stavu kompenzace rovnovážné poruchy jsou nutná pravidelná rehabilitační cvičení. 

První kontrola je v plánu 1 měsíc po propuštění. Kontrolní vyšetření magnetickou rezonancí, pokud nebylo provedeno již za hospitalizace, je plánováno za 3 měsíce. Za 3 měsíce po výkonu je nutné vyšetření stavu úpravy rovnováhy. Definitivní zhodnocení úpravy rovnovážné poruchy je provedeno za 12 měsíců po operaci. Následně jsou klinické kontroly prováděny každoročně. Při příznivém nálezu na pooperačním vyšetření magnetickou rezonancí jsou další vyšetření prováděna jednou za 5 let. 

Je-li po operaci přítomná porucha funkce lícního nervu, jsou nutná pravidelná klinická a elektromyografická vyšetření každé 3 měsíce k posouzení průběhu rehabilitace. Trvá-li porucha uzávěru oční štěrbiny, je nezbytná péče spádového očního specialisty. 

Kontrolní vyšetření sluchu je provedeno před propuštěním. Pokud je sluch po operaci uchován, jsou kontrolní vyšetření provedena za 3 měsíce po výkonu a následně každoročně. 
8. Poučení pacienta:

Pacient má právo se svobodně rozhodnout o postupu při poskytování zdravotních služeb, pokud právní předpisy toto právo nevylučují.

9. Záznam o poučení pacienta, jemuž bude implantován zdravotnický prostředek

Lékař prohlašuje, že poskytl pacientovi podrobnou informaci obsahující údaje, které umožňují identifikaci zdravotnického prostředku (včetně jeho příslušenství), který bude u pacienta implantován, spolu s pokyny týkajícími se bezpečnosti pacienta a jeho chování, včetně toho, kdy má pacient vyhledat lékaře a kterým vlivům prostředí by se neměl vystavovat vůbec nebo jen při dodržování vhodných preventivních opatření.
10. Odpovědi na doplňující otázky pacienta:

Prohlášení lékaře:


Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta srozumitelným způsobem a v dostatečném rozsahu informoval o jeho zdravotním stavu a o veškerých shora uvedených skutečnostech, o navrženém individuálním léčebném postupu a všech jeho změnách, včetně upozornění na možné komplikace. Pacient byl seznámen s plánovaným způsobem anestézie (sedace), bude-li použita. 

V Praze, dne…………….
……………………………

Podpis a jmenovka lékaře                                                                                                                   

Prohlášení a souhlas pacienta:

Já, níže podepsaný, prohlašuji, že jsem byl lékařem srozumitelně a v dostatečném rozsahu informován o svém zdravotním stavu a o veškerých shora uvedených skutečnostech. Údaje a poučení mi byly lékařem sděleny a vysvětleny, porozuměl jsem jim a měl jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly lékařem srozumitelně zodpovězeny. Na základě poskytnutých informací a po vlastním zvážení souhlasím s provedením zdravotního výkonu (viz výše), případně s použitím uvedené anestézie (sedace), včetně provedení dalších zdravotních výkonů, pokud by jejich neprovedení bezprostředně ohrozilo můj život nebo zdraví.

Současně také prohlašuji, že jsem lékaři sdělil všechny mně známé důvody, které by mohly zkomplikovat klidný průběh zdravotního výkonu (zejména užívané léky, alergie a všechna přidružená onemocnění).

V Praze, dne……………           

                                      …………………………...              ………………………………….

Podpis pacienta
Podpis osoby určené pacientem, manžela nebo registrovaného partnera, rodiče, jiné osoby blízké                                                                                  

                   
(Zástupný souhlas)

Identifikace osoby udělující zástupný souhlas:
Jméno a příjmení:  .……………………...……………….Datum narození: .………………….

Vztah k pacientovi: .…………………………………………………………………………….

Nemůže-li se pacient podepsat, podepíše se svědek, který byl přítomen projevu souhlasu:

Jméno a příjmení svědka:  ………………………………………………………………………                     

Důvod nepodepsání souhlasu: …………………………………………………………………..

Způsob, jakým pacient projevil vůli: …………………………………………………………...

V Praze, dne ………………..         …………………………..     ……………………………..

                                                                  Podpis svědka               Podpis a jmenovka lékaře
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Příjmení:  


Jméno:  


RČ pacienta: 











Strana 6 z 6

_1239627900.doc
[image: image1.png]FN MOTOL






�












