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Razítko pracoviště

Informovaný souhlas pacienta 

 s poskytnutím zdravotních služeb (zdravotních výkonů) 
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1. Název zdravotního výkonu: 

· uchování a použití kostního štěpu odebraného při operaci kloubní náhrady pro potřeby transplantací nebo pro potřeby výzkumu
2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:

1/  degenerativní postižení kyčelního kloubu
2/  dekompresní kraniektomie
3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

Ad 2/1 Pacient prodělá operaci kloubní náhrady kyčelního kloubu (allogenní transplantace), při které se standardně musí odebrat kostní štěp. K tomuto odstraňování dochází vždy při tomto typu výkonu. Tento kostní štěp nemá pro pacienta žádný význam. Bez odebrání kostního štěpu by implantace náhrady kyčelního kloubu nebyla možná. 
Ad 2/2 Pacient podstoupí nutnou dekompresní kraniektomii, tedy autologní transplantaci části lebky – kalvy.

Tyto odebrané kostní štěpy mohou být se souhlasem pacienta uchovány a použity pro účely transplantace v souladu se zákonem č. 285/2002 Sb., transplantační zákon, zákonem 
č. 296/2008 Sb., zákon o lidských tkáních a buňkách a zákonem č. 372/2011 Sb., o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování.

Kostní štěp bude uschován v prostorách Specializované tkáňové banky STB 85 Motol. 

Při allogenní transplantaci odebraný kostní štěp bude poskytnut jinému pacientovi při operacích, kde je nutno nahradit chybějící kostní tkáň kostním štěpem od dárce. V souladu s právními předpisy nepřísluší pacientovi za odběr kostního štěpu finanční ani jiná náhrada.
U dárců kostního štěpu se do týdne po podstoupeném operačním zákroku provádí (nebylo-li již provedeno v rámci předoperačního vyšetření) doplňující vyšetření krevních vzorků k průkazu známek infekce (HIV, Hepatitida B a C a Treponema Pallium). 
Vyšetření bude opakováno po 6 měsících v souladu se směrnicí č. 2006/17/ES a vyhláškou MZ ČR č. 422/2008 Sb.  

Informace o závěru o zdravotní způsobilosti předá FN Motol registrujícímu lékaři pacienta.

Kopie tohoto souhlasu bude poskytnuta tkáňovému zařízení Specializované tkáňové bance STB 85 Motol, které bude odebraný štěp předán.

Pokud nebude možné odebraný kostní štěp použít k transplantaci dle předchozích odstavců, lze se souhlasem pacienta kostní štěp uchovat a použít pro potřeby vědy, výzkumu nebo k výukovým účelům ve zdravotnictví.

4. Rizika zdravotního výkonu:

Ad 2/1 Odběr kostního štěpu se provádí vždy během operace kloubní náhrady a není spojen se žádnými riziky.

Ad 2/2 Standardní zákrok, bez rizika.
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
Ad 2/1 Standardní postup při operaci náhrady kyčelního kloubu není možné nahradit jiným způsobem.

Ad 2/2 Standardní postup při dekompresní kranioektomii není možné nahradit jiným způsobem.

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  přímé souvislosti s odběrem kostního štěpu nejsou nutná žádná zvláštní opatření.
 Předpokládaná doba hospitalizace: 

· doba hospitalizace souvisí se základním onemocněním a odebrání štěpu nemá vliv na délku hospitalizace

Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti:

· souvisí se základním onemocněním; s odebráním štěpu není spojena pracovní neschopnost
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:

· v přímé souvislosti s odběrem kostního štěpu nejsou spojena žádná omezení
Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:

· samotný odběr kostního štěpu nezpůsobí změnu zdravotní způsobilosti
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 

Kontrolní vyšetření bude opakováno po 6 měsících po odběru kostního štěpu v souladu se směrnicí č. 2006/17/ES a vyhláškou MZ ČR č. 422/2008 Sb.  Toto vyšetření bude provedeno ambulantně bez nutnosti hospitalizace.

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.
Označení místa výkonu (operace)


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. Pacientovi jsem podal informace o právech a ochraně dárce stanovených transplantačním zákonem. Pacienta jsem seznámil s možností požadovat, aby byl při poučení o zdravotním výkonu přítomen další svědek. Pacient byl seznámen s plánovaným způsobem anestézie (sedace), bude-li použita. 

V Praze, dne…………….





……………………………

Podpis a jmenovka lékaře                                                                                                                   

Prohlášení a souhlas pacienta:

Stvrzuji, že jsem nezamlčel(a) žádné závažné skutečnosti a všechny informace, které jsem poskytl(a) jsou dle mého nejlepšího vědomí a svědomí pravdivé (zamlčení skutečností, které mohou ohrozit zdraví nebo život příjemce transplantace, je zákonem postižitelné).
V tomto smyslu se považuji za vhodného dárce, jehož tkáně neohrozí zdraví příjemce.

Byl(a) jsem poučen(a) o průběhu odběru a rizicích s ním spojených a s odběrem souhlasím. Byl(a) jsem poučen(a) o tom, že mám právo klást otázky týkající se odběru a právo kdykoliv od odběru odstoupit. Potvrzuji, že na každou položenou otázku jsem dostal(a) uspokojivou odpověď. Byl(a) jsem poučen(a) o možnosti diskrétního samovyloučení. Souhlasím s vyšetřením mé krve všemi potřebnými testy, včetně testu na AIDS, příjici a s uchováváním vzorků krve pro případné další vyšetření krví přenosných infekcí. Byl(a) jsem poučen(a), že v případě nevyhovujících laboratorních vyšetření budu informován(a). Prohlašuji, že nepřicházím darovat tkáň za účelem vyšetření na AIDS.
V případě, že moji kostní tkáň nebude možno použít pro potřeby transplantace podle zákona upravujícího transplantace, souhlasím s uchováním a použitím této tkáně pro potřeby vědy, výzkumu nebo k výukovým účelům ve zdravotnictví ve smyslu zákona o zdravotních službách a podmínkách jejich poskytování.
Datum: …………………..

Podpis dárce: ………………………………………
V Praze, dne  ……………           


…………………………………

      



    Podpis případného svědka, 




    který byl přítomen poučení 




    a kterého si pacient vyžádal

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: 
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