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Razítko pracoviště

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

1. Název zdravotního výkonu: 
· Mikční cystouretrografie s podáním Midazolamu p.o. (tzn. naplnění močového měchýře kontrastní látkou přes zavedenou cévku s možností podání uklidňujícího léku).
2. Diagnóza, která vede k provedení zdravotního výkonu:
· Podezření na vezikoureterální reflux (abnormální návrat moči z močového měchýře do ledvin), podezření na překážku v močové trubici, jako například chlopeň nebo zúžení v důsledku úrazu, podezření na ureterokélu (výhřez koncové části močovodu do měchýře a jeho balónovité zvětšení), podezření na divertikl (výchlipka stěny měchýře) a nutnost zobrazení reliéfu měchýře.
3. Informace o potřebném zdravotním výkonu, včetně údaje o jeho účelu, povaze, předpokládaném prospěchu a následcích: 

· 30 minut před zavedením cévky a provedením mikční cystografie dostane pacient vypít v sladké tekutině zklidňující lék Midazolam v dávce 0.5mg/kg (a maximální celkové dávce 10mg na pacienta). Midazolam má v této dávce účinky anxiolytické (protiúzkostlivé), sedativní (uklidňující) a amnestické (tlumící vzpomínku na nepříjemný zážitek). 
· Zavedení tenké cévky močovou trubicí do močového měchýře je nutné k provedení mikční cystografie, která může zobrazit anatomické abnormality vysvětlující obtíže pacienta.
4. Rizika zdravotního výkonu:
· Rizika mikční cystografie jsou zejména infekce a poranění močových cest, eventuálně přerušení vyšetření pro nespolupráci pacienta. 
· Rizika podání Midazolamu jsou útlum dýchání, změna srdeční frekvence, pokles krevního tlaku, vyrážka na kůži a svědění. Při řádném používání způsobí Midazolam nežádoucí účinky jen velmi vzácně, to znamená ne častěji než u jednoho pacienta z 10 000. U méně než 5 % pacientů způsobuje Midazolam tzv. paradoxní reakci, tzn. že dojde nikoliv ke zklidnění, ale naopak k excitaci pacienta (pláč, vzteklost, nespolupráce).
5. Alternativy zdravotního výkonu: 
· Alternativou k provedení mikční cystografie s podáním Midazolamu je provedení tohoto vyšetření bez jakéhokoliv zklidňujícího léku. 
· Alternativou ke klasické mikční cystografii je ultrazvuková mikční cystografie nebo nepřímá radionuklidová cystografie. 
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:
· Účinky Midazolamu trvají 2 až 3 hodiny po jeho podání p.o., po vyšetření je nutná observace (dohled) rodičem a sestrou až do odeznění účinků. 
· Po odstranění močové cévky může přetrvávat přechodně pálení močové trubice. 
Předpokládaná doba hospitalizace:
· Vyšetření se provádí ambulantně, ojediněle pak z lůžka během hospitalizace z jiných důvodů, než je samotné provedení mikční cystografie.
Předpokládaná doba trvání pracovní neschopnosti (předpokládaná doba, po kterou pacient nebude schopen vykonávat své studium):
· 1 den
Předpokládaná omezení v běžném způsobu života:
· Nepředpokládáme žádná omezení v běžném způsobu života.
Předpokládané změny zdravotní způsobilosti:
· Změny zdravotní způsobilosti neočekáváme, ale nelze je vyloučit.
7. Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a údaje o poskytnutí dalších zdravotních služeb (zdravotních výkonů): 
· Mikční cystografie se provádí pouze u pacienta s negativním kultivačním nálezem z moči, tzn. pouze u pacienta, který nemá právě probíhající močovou infekci. U pacientů na zajišťovací antibiotické léčbě se profylaktická denní dávka antibiotik zdvojnásobuje večer před vyšetřením a v den vyšetření.
· Po provedení mikční cystografie budou výsledky vyšetření sděleny pacientovi a jeho zákonným zástupcům indikujícím urologem.

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 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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