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Razítko pracoviště

Informovaný souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta
 s poskytnutím zdravotních služeb (zdravotních výkonů) 

1. Název zdravotního výkonu: 
· Kochleární implantace – operace kochleární neuroprotézy

(pravá strana - levá strana - oboustranně)

2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
· těžká ztráta sluchu nekorigovatelná sluchadly, hluchota.
3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

 Účelem operace je zavedení elektrodového svazku do vnitřního ucha a uložení těla implantátu do lůžka na povrchu lebky za uchem. Princip kochleární neuroprotézy spočívá ve zpracování zvuku a jeho přeměně na elektrické stimuly přímo přenášené na zakončení sluchového nervu pomocí elektrody zavedené do vnitřního ucha. 
Výkon je prováděn v celkové anestézii. Za uchem na operované straně jsou oholeny vlasy, je proveden řez těsně za boltcem mírně protažený vzhůru. Je odstraněna kost v oblasti pneumatického systému skalní kosti, je otevřena bubínková dutina a vytvořeným otvorem je zaveden svazek elektrod do bazálního závitu kochley. Na povrchu kosti za operovaným uchem je vytvořeno lůžko pro tělo implantátu. Po zavedení svazku elektrod a uložení těla implantátu do lůžka je implantát upevněn přešitím svalu a pevným sešitím kůže. Krytí je ponecháváno obvykle cca do 5 dní, za 7-10 dní je odstraněn kožní steh. 

Výsledkem operace je zavedení svazku elektrod do vnitřního ucha a uložení těla implantátu do lůžka v kosti za operovaným uchem.   

Následkem operace je jizva za uchem, může se objevit i dočasné zhoršení rovnováhy.
4. Rizika zdravotního výkonu:
zejména: 

· nevolnost a závrať v pooperačním období, částečně v důsledku celkové anestesie

· dočasná porucha chuti na stejné straně jazyka jako byla operace – vzniká v důsledku poranění nervu, který vede ve středouší

· obrna lícního nervu – projeví se omezenou nebo vymizelou hybností svalstva poloviny obličeje

· ztráta zbytků sluchu

· velmi vzácně krvácení a infekce v ráně, zcela výjimečně infekce pronikající do okolních struktur
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
· nejsou
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: 

   Pooperačně je nutný dočasný klidový režim, omezení fyzické aktivity, do operační rány nesmí vniknout voda, či jiné nečistoty. 
Pacient má vzhledem k přítomnosti kovového materiálu omezení pro vyšetření magnetickou rezonancí. V případě nutnosti provedení tohoto vyšetření se musí obrátit na operatéra ohledně dalšího postupu. 
 Předpokládaná doba hospitalizace: 
5-7 dní 
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium):
nejsou-li komplikace 14-21 dní 
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
Opatrnost na místo implantátu, zabránění přímého úderu na implantát, oznámení každému lékaři, že je pacient nositel implantátu, vždy při plánování magnetické rezonance.
Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:
Výkon se provádí pro zlepšení rozumění mluvené řeči, pacient bude muset celoživotně užívat uvedený přístroj, bez něj zůstává neslyšící. 
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
3-4 týdny po operaci omezení tělesné zátěže, po 6 týdnech první nastavení procesoru. 
8. Záznam o poučení pacienta/zákonného zástupce pacienta, jemuž bude implantován zdravotnický prostředek

Lékař prohlašuje, že poskytl pacientovi/zákonnému zástupci pacienta 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.
Zákonný zástupce nezletilého pacienta byl poučen o nezbytné potřebě jeho aktivní spolupráce v pooperační rehabilitaci a při podpoře rozvoje sluchu a řeči dítěte, tj. nutnosti dostavovat se na kontroly do Centra kochleárních implantací u dětí tak, jak to bude potřebné k testování, nastavování implantátu a pro rehabilitaci. V prvém roce po  implantaci je potřeba  8 - 12 kontrol po 3 dnech, v dalším roce průměrně 6 kontrol a ve třetím roce 1 - 3 kontroly. Další  kontroly a testování mohou být upřesněny podle potřeby a podmínek.

9. Odpovědi na doplňující otázky pacienta/zákonného zástupce pacienta:

Prohlášení lékaře:
Prohlašuji, že jsem výše uvedeného pacienta/zákonného zástupce pacienta srozumitelným způsobem a v dostatečném rozsahu informoval o jeho zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby jím zastupované a o veškerých shora uvedených skutečnostech, o navrženém individuálním léčebném postupu a všech jeho změnách, včetně upozornění na možné komplikace. Pacient/zákonný zástupce pacienta byl seznámen s plánovaným způsobem anestézie (sedace), bude-li použita. 
V Praze, dne…………….
……………………………

Podpis a jmenovka lékaře                                                                                                                   

Prohlášení a souhlas pacienta/zákonného zástupce pacienta:
Já, níže podepsaný, prohlašuji, že jsem byl lékařem srozumitelně a v dostatečném rozsahu informován o svém zdravotním stavu/o zdravotním stavu osoby mnou zastupované 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/souhlasím s provedením zdravotního výkonu u osoby mnou zastupované, případně s použitím uvedené anestézie (sedace), včetně 
provedení dalších zdravotních výkonů, pokud by jejich neprovedení bezprostředně ohrozilo můj život nebo zdraví/život nebo zdraví osoby mnou zastupované.
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).

Pro zákonného zástupce pacienta:
Jako zákonný zástupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svéprávností prohlašuji, že veškeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovněž tomuto pacientovi (za podmínky, je-li k tomu pacient přiměřeně rozumově a volně vyspělý). 
Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se důvod jejich neposkytnutí: 

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

V Praze, dne……………           
            ……………………………                  NEBO      ………………………….....
                Podpis zákonného zástupce pacienta                                 Podpis pacienta *                     

Identifikace zákonného zástupce pacienta:
1) Jméno a příjmení:  .……………………...……………….Datum narození: .……………….
Vztah k pacientovi: .…………………………………………………………………………….
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Příjmení:  


Jméno:  


RČ pacienta: 











* Nezletilému pacientovi lze zdravotní služby poskytnout na základě jeho souhlasu, jestliže je provedení takového úkonu přiměřené jeho rozumové a volní vyspělosti odpovídající jeho věku. U pacienta s omezenou svéprávností se postupuje obdobně, nezohledňuje se však věk pacienta.
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