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Razítko pracoviště

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

1. Název zdravotního výkonu: 
· Ex vivo perfúze a rekondice plic


Vzhledem k nedostatku dárcovských orgánů akceptovatelných k tranplantaci plic byla vyvinuta ex vivo perfuze a rekondice plic. Po odběru plicního štěpu s hraniční funkcí umožňuje tato metoda delší hodnocení funkce dárcovských plic, přehodnocení funkce původně neakceptovatelného orgánu, lze lépe orgán připravit, vyšetřovat, léčebně zasahovat a stabilizovat plicní funkce. Následně lze tento původně pro nejistou funkci potencionálně odmítnutý orgán použít k plicní transplantaci se stejnými krátko- i dlouhodobými výsledky jako po standardně provedeném odběru, tedy po vyjmutí plíce dárce zchlazení a po transportu transplantace pacientovi bez metody ex vivo.

2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
⁯ terminální stadium jinak neléčitelného plicního onemocnění
⁫chronická obstrukční plicní nemoc
⁫ fibróza
⁫ cystická fibróza
⁫ onemocnění s nadměrným tlakem plicního řečiště
⁫ jiná diagnóza: ……………………………

Proto byl pacient zařazen na čekací listinu k transplantaci plic. 
3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

Použití ex vivo perfúze a rekondice plic slouží k ověření správné funkce dárcovských plic, případně vylepšení jejich funkce. 
· Až 80% dostupných dárcovských plic je nutno odmítnout pro špatnou funkci v době odběru. Je zřejmé, že v řadě hraničních případů je odmítnutí důsledkem nemožnosti dostatečně ověřit plicní funkci.   

Proto byla vyvinuta metoda normotermické ex vivo perfúze plic, kdy dárcovské plíce po odběru jsou ex vivo (mimo tělo) napojeny na ventilátor a proplachovány speciálním roztokem v uzavřeném oběhu. Provádí se kontrolní bronchoskopie těchto napojených plic s odsátím sekretů dýchacích cest, případně výplach plicních sklípků (BAL) a kontrolní rentgen plic. Ohřívání a proplachování (perfuze) plic poskytne čas k obnovení normální funkce v optimalizovaných podmínkách. Ex vivo perfúze je procedura pečlivě kontrolovaná řadou přístrojů. Využívá pro plíce všechny ochranné strategie, obnovuje  minerálovou rovnováhu, všechna zbytková krev dárce včetně všech krvinek a nežádoucích působků je vymyta a odfiltrována. Funkce dárcovského orgánu tak může být znovu a podrobněji vyhodnocena a v případě dobrých výsledků a stability funkce mohou být tyto plíce použity k transplantaci. Jak již zmíněno, krátkodobé i dlouhodobé výsledky jsou stejné jako po standardně provedeném odběru. 
Díky této metodě je ověřením dobré funkce možné zvýšit počet dostupných dárcovských plic použitím i štěpů s původně hraniční funkcí. Tím je možné zkrátit čekání daného pacienta na transplantaci a snížit tím jeho případnou nemocnost až úmrtnost při dalším čekání na vhodný dárcovský orgán.   
· Pacient souhlasí s tím, že mu bude transplantována plíce, která po odběru od „dárce“ prošla v celém tomto dokumentu popsaným procesem ex vivo perfúze a rekondice plic. 

4. Rizika zdravotního výkonu:
Zejména:
· Rizika spojená s vlastní transplantací plic, včetně plicní dysfunkce (nedostatečné plicní funkce), rejekce (odhojování) či infekce až úmrtí.  – viz informovaný souhlas s transplantací plic

Celková rizika operačního výkonu jako :

· srdeční komplikace 

-
poruchy srdečního rytmu, krevního tlaku, prokrvení srdečního svalu, srdeční zástava, smrt
· plicní komplikace

-
zánět plíce, sepse (celkový zánět, otrava krve) až septický šok, smrt

-
dechová nedostatečnost vyžadující umělou plicní ventilaci (napojení na dýchací 
přístroj), zástava dechu

-
zánětlivý výpotek v hrudní dutině

-
plicní embolie (vmetek krevní sraženiny do plicních tepen, což vede až k akutnímu selhání srdce a zástavě srdce)

-
prodloužený únik vzduchu do hrudního drénu, někdy vyžadující další operaci 

-
gangréna plíce = odumření části plíce vyžadující další operaci

· neurologické komplikace

-
mozkové cévní příhody (mozkové mrtvice), s možným trvalým neurologickým postižením

· obecné komplikace

-
krvácení 

-
infekce v ráně, prodloužené hojení rány 
· alergická reakce

-
alergická reakce se může vyskytnout na jakékoliv léčivo, obvazový materiál nebo dezinfekční prostředek, může mít formu kopřivky, zarudnutí, svědění kůže, puchýřů, dechových potíží, nízkého krevního tlaku až šokového stavu se zástavou dechu a krevního oběhu).
· dále nelze vyloučit ani výskyt vzácných a ojedinělých komplikací, které nejsou součástí tohoto výčtu.
· dále nelze vyloučit, že dojde výjimečně i při přesné a precizní operační technice k poranění okolních orgánů s rozvojem komplikací, které si mohou vyžádat následné či následná řešení.

· dále nelze vyloučit, že některé pooperační stavy a komplikace povedou k nutnosti provedení další operace či dalších operací. 
· podle tíže komplikací nelze vyloučit u této velké operace až následky s ohrožením života či úmrtím. 
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
· Pacient může ex vivo plicní perfúzi odmítnout a rozhodnout se k dalšímu čekání na čekací listině. Může se rozhodnout k čekání na plíce příštího možného dárce s jistější funkcí plic, které nevyžadují napojení na ex vivo perfúzi ani delší hodnocení funkce dárcovských plic.


Odmítnutím metody ex vivo se prodlouží čekání a zvýší se rizika případné nemocnosti až úmrtnosti, než se dočká provedení transplantace štěpu, který nebude vyžadovat ověření funkce metodou ex vivo perfúze. 
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: 

· následná péče je stejná jako po standardně provedené transplantaci plic – viz informovaný souhlas s transplantací plic
· je třeba doživotní imunosupresivní terapie, pravidelné kontroly, včetně častějších hospitalizací. Dodržování doporučení ze speciální brožury pro pacienty před a po transplantaci plic včetně speciálního režimu v rámci prevence infekčních onemocnění, jejichž riziko je u imunosuprimovaných pacientů zvýšené. Pacient svým podpisem potvrzuje, že převzal speciální brožuru pro pacienty obsahující popis speciálního režimu v rámci prevence infekčních onemocnění před a po transplantaci plic.
· po plicní transplantaci jsou pacienti ohroženi poklesem dýchacích funkcí při procesu odhojování plic (rejekce). K prevenci této nežádoucí imunitní reakce na transplantovaný orgán musí pacienti po transplantaci být pravidelně sledováni a doživotně užívat imunosupresivní terapii (polykat denně léky snižující funkci imunity, tedy obranyschopnosti organismu). Zhoršení plicních funkcí se může projevit jako zhoršení fyzické výkonnosti, rozsah omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti pak záleží na subjektivním vnímání zhoršení fyzické výkonnosti, změnu zdravotní způsobilosti je pak nutné hodnotit přísně individuálně vzhledem k aktuálnímu stavu pacienta.

· vzácně  může  po provedeném výkonu chronicky přetrvávat bolest v oblasti rány na hrudníku, rozsah omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti pak záleží na subjektivním vnímání tolerance zátěže pacientem, změnu zdravotní způsobilosti je pak nutné hodnotit přísně individuálně vzhledem k aktuálnímu stavu pacienta.- změna zdravotní způsobilosti je pravděpodobná.
 Předpokládaná doba hospitalizace: 
· stejná jako po standardní metodě transplantace plic – tj. bývá delší než 1 měsíc.
· délka hospitalizace je individuální v závislosti na případných komplikacích a bývá delší než 1 měsíc. 

· v některých případech je pacient přeložen na plicní oddělení (např. Pneumologickou kliniku 2.LF UK a FN Motol), pak doba hospitalizace záleží na rozhodnutí ošetřujícího lékaře daného pracoviště
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium):
· individuální, změna zdravotní způsobilosti je pravděpodobná, Vzhledem k nutnosti dodržovat režim po transplantaci, chodit na pravidelné kontroly a riziku zhoršování dechových fukcí a infekčních onemocnění bývá u pacientů po transplantaci individuálně posuzována žádost o invalidní důchod či snížení pracovní schopnosti. 
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
· souvisí s doporučeným režimem dle brožury pro pacienty před a po transplantaci plic (zejména nejezdit veřejnou dopravou, vyvarovat se pobytu v kolektivu osob, nechovat domácí zvířata, vyvarovat se vdechování aerosolů a blízkosti zemních prací s kypřením půdy a pěstování květin v květináčích s půdou). Režim souvisí i s kontrolami a užíváním řady nezbytných léků.
Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:
· změna zdravotní způsobilosti je pravděpodobná, posouzení je individuální. Vzhledem k nutnosti dodržovat režim po transplantaci, chodit na pravidelné kontroly a riziku zhoršování dechových fukcí a infekčních onemocnění bývá u pacientů po transplantaci individuálně posuzována žádost o invalidní důchod či snížení pracovní schopnosti.  
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
· souvisí s doporučeným režimem, kontrolami a užíváním řady nezbytných léků, viz výše
· Pacient bude sledován ve speciální ambulanci pro nemocné po transplantaci plic III. chirurgické kliniky 1.LF UK a FN Motol.
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.
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 zbaveného způsobilosti k právním úkonům 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 zbaveného způsobilosti k právním úkonům se postupuje obdobně, nezohledňuje se však věk pacienta.
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