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FN MOTOL

INFORMOVANY SOUHLAS PACIENTA/ZAKONNEHO ZASTUPCE S VYKONEM
ENDOSKOPICKA RETROGRADNI CHOLANGIOPANKREATOGRAFIE

(dale jen ERCP)

1. Diagnéza, ktera vede k provedeni zdravotniho vykonu (zddvodnéni/indikace):

[J  obstrukéni ikterus

[0 nalez pfi pfedchozim ERCP

akutni biliarni pankreatitida

cholestaza

traumaticka léze zluGovych cest

traumaticka léze pankreatu

stav po operaci zlu¢niku a/nebo Zlu€ovych cest
stav po operaci pankreatu

jiné:

2. Informace o potfebném zdravotnim vykonu (o jeho uéelu, povaze, predpokladaném prospéchu a nasledcich):

ERCP (endoskopicka retrogradni cholangiopankreatografie) je pouzivana k diagnostice a Ié¢bé nemoci
slinivky bfisni (pankreatu), zlu€ovych cest, Zlu¢niku a jater.

Pfedpokladany prospéch pacienta z vy3etfeni spoCiva ve stanoveni spravné diagnézy a nasledné volby
vhodné terapie onemocnéni.

Lékar pfi vySetfeni zavadi endoskop (tenky ohebny pfistroj s optickym systémem) pfes Vase uUsta do
dvanacterniku, odkud vstfikuje kontrastni latku do vyusténi ZluGovych cest a vyvodu slinivky bfi$ni (papily), aby
ziskal detailni rentgenovy snimek.

Priprava: Aby byl pfi vySetfeni umoznén co nejlepsi prehled, neméli byste nic jist a pit od pullnoci pred
vySetfenim. Musite-li pouzit pfedepsané Iéky, zapijte je pouze malym doudkem vody. NepouZivejte antacida
(,protiviedoveé léky").

Pribéh vykonu: Lékaf a sestra Vam vysvétli vykon a zodpovi Vase dotazy. Prosim, feknéte jim, zda jste
v minulosti jiz podstoupili néjaké endoskopické vySetfeni, &i zda se u Vas vyskytla alergie &i nezadouci ucinky
v souvislosti s uzitim Iék{ ¢i kontrastni latky. Pokud existuje moznost, Ze jste téhotna, neprodlené upozornéte na
tuto skuteCnost |ékafe. Budete poZzadani, abyste podepsali svoleni s vykonem, pfevle€eni do nemocni¢niho
pradla a abyste odlozili bryle, kontaktni Cocky €i umeély chrup.

VysSetfeni se uskuteChuje na rentgenovém stole, bude Vam znecitlivéno hrdlo lokalnim anestetikem ve spreji
a dale dostanete injekci, ktera Vas uklidni a uvolni. Poté Vam v poloze na levém boku IékaF zavede endoskop do
krku. Mezi zuby Vam bude vsunut krouzek z plastu, ktery ochrani i endoskop. VySetfovaci pfistroj Vam nebude
vadit pfi dychani a nebudete citit zadnou bolest. Mlzete byt pozadani, abyste v pribéhu vySetfeni, které bude
trvat 15-60 minut, zménili polohu.

Pfi ERCP Ize provadét i nékteré terapeutické (Ié€ebné) zakroky:

o Endoskopicka papilotomie (protéti papily): Paklize rentgenové vySetfeni prokaze zlu€ovy kamen &i jinou
poruchu odtoku Zlugi, Iékaf mlze rozSifit vyusténi zluCovych cest. Tento vykon se nazyva papilotomie a
provadi se Zhavym odporovym dratem, ktery ovSem nebudete citit. Kameny poté budou vytazeny
specialnim koSi¢kem nebo rozdrceny nebo ponechany, aby samy prosly do tenkého streva.
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e Drendz (vloZeni stentu): Stent je Uzka plastova trubiCka, ktera je dopravena pomoci endoskopu do
zuzeni ve zluCovych cestach. Jeho Ukolem je umoznit volny odtok (drenaz) zZlu€i do stfeva a tim
odstranit Zloutenku. Stenty jsou nékdy davany i do vyvodu slinivky, je-li zGZzen nebo blokovan.

o Nasobiliarni drenaz: Nékdy je ve Zlu€ovych cestach ponechana tenka plastova trubicka a vyvedena ven
pfes Zaludek, jicen a nos. Byva ponechana na misté nékolik dni. Napomaha drenazi Zlu¢i a umoziuje
opakovanou rentgenovou kontrolu Zlu¢ovych cest. Trubicka maze byt trochu nepohodina, ale nevadi pfi
jidle ani piti. Tento zplUsob lIé¢by kamen(l a blokady Zlu€ovych cest byl vyvinut a je doporucovan, protoze
je jednodussi nez standardni chirurgicka lécba.

e Meérfeni tlaku ve Zluéovodech: V nékterych pfipadech muizZe Iékaf zavedenim tenké plastové trubicky
(kanyly) zméfit tlak ve zZlu¢ovodu proto, aby zpresnil Vasi diagndézu. Méfeni trva méné nez 1 minutu.

e Biopsie ze ZluCovych cest nebo z Vaterovy papily: V indikovanych pfipadech je vhodné odebrat
vzoreCky tkané ze ZluGovych cest za Ucelem dalSiho histologického vysetfeni. Odbér je mozné provést
kartackem, klistkami €i tenkou jehlou. VySetfeni je nebolestivé a odbér trva vétSinou 1-2 minuty.

Pokud bude tfeba néktery z terapeutickych vykon béhem ERCP pouzit, IékaF Vas o tom bude informovat.
3. Rizika zdravotniho vykonu:

o P¥i diagnostickém i terapeutickém ERCP se mohou vyskytnout komplikace, mezi které patfi zejména
reakce na podané léky, poruseni kontinuity stény dutych organl &i krvaceni. Vstfiknuti kontrastni latky
mUze zpusobit alergickou reakci, zanét slinivky nebo Zlu¢ovych cest. Tyto komplikace jsou Fidké, ale
mohou si vyzadat neodkladnou 1é€bu nebo operaci. V krajnim pfipadé (zcela vyjime&né) mlze zavazna
komplikace ERCP vykonu zapfi€init umrti pacienta. Je nutné, abyste nas informovali, budete-li mit
néjaké bolesti, hore¢ku nebo budete-li zvracet béhem 24 hodin po ERCP.

o DalSi riziko pfedstavuje ionizujici zafeni, které je pfi tomto vySetfeni nezbytné pouzit. Lékarské ozareni
informace. P¥i takto nizkych Urovnich ozafeni je mozné oCekavat pouze stochastické (pozdni, nasledné)
ucinky, tedy nepatrné zvy3eni rizika vzniku rakoviny. PFi vy3etfeni ERCP je toto pfidatné riziko
zanedbatelné. Technicky stav u pouzitych RTG pfistroju je pravidelné kontrolovan zkouskami provozni
stalosti a dlouhodobé stability.

4. Alternativy zdravotniho vykonu:

Alternativou Ccisté diagnostického ERCP vySetfeni mize byt zobrazeni jater, ZluCovych cest a slinivky
bfiSni pomoci vypoCetni tomografie (CT) nebo magnetické rezonance (MR). Zobrazeni na CT je méné piesné
a méné spolehlivé, Ize je vyuZit jako alternativu jen ve vybranych pfipadech. Zobrazeni magnetickou rezonanci
(MR) dosahuje srovnatelné pfesnosti zobrazeni Zlu€ovych cest a slinivky bfisni jako ERCP. Jeho vyhodou je, Ze
nezatéZuje pacienta rentgenovym zafenim, ma vyrazné niZsi rizika komplikaci a je nebolestivé, nevyZaduje
zavedeni endoskopu do dvanactniku pacienta ani plnéni Zlu€ovych cest & vyvodu slinivky bfidni rentgenovou
kontrastni latkou. Dal$i vyhodou tohoto vySetfeni je, Ze na rozdil od ERCP ukazuje i chorobné zmény jater, Sifku
stény ZluCovych cest a chorobné nalezy v jejich okoli. VySetfeni magnetickou rezonanci nemohou podstoupit
pacienti se starSimi typy kardiostimulatord a téz néktefi pacienti s cizorodym kovovym materidlem v téle.
Nevyhodou téz je, ze neumoznuje odbér biologického materialu, napf. odbér Zlu€i za ucelem laboratorniho
vySetfeni nebo odbér tkadné pro histologické vySetfeni.

Alternativou k diagnostickému a &astecné ilé¢ebnému ERCP (odstranéni kamenu ze Zlu€ovych cest,
zavedeni stentu) je perkutanni transhepatalni cholangiografie (PTC). Je to rentgenova metoda, pfi niz se
rentgenova kontrastni latka vpravuje do zlu€ovych cest specialni jehlou vpichem zevné pfes kuzi do jater. Rizika
této metody jsou stejna jako u ERCP s mirné vysSi frekvenci, navic toto vySetfeni zanechava drobnou kozni
jizvu v misté vpichu. Toto vySetfeni nelze pouzit k vySetfeni vyvodu slinivky bfisni ¢i léCebnym zakrokdm na
tomto vyvodu.

Dalsi alternativou terapeutického ERCP je otevieny operaéni vykon na slinivce bfisni &i Zlu€ovych
cestach. Zde se jedna o pomérné rozsahlé bfidni operace provadéné v celkové anestezii (narkdze), se viemi
riziky z toho plynoucimi a s nutnosti nejméné nékolikadenni hospitalizace, zanechavajici jizvy na kizi v misté
operacnich fezu.
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5. Udaje o mozném omezeni v obvyklém zpisobu Zivota a v pracovni schopnosti po provedeni
pfislusného zdravotniho vykonu, Ize-li takové omezeni pfedpokladat; v pfipadé mozné nebo o¢ekavané
zmény zdravotniho stavu téZ idaje o zménach zdravotni zptsobilosti:

Vase hrdlo maze byt po vykonu jesté kratky ¢as necitlivé a trochu bolavé. Proto byste neméli jesté
1 hodinu po vySetfeni nic jist a pit. Dale byste méli po zbytek dne pfijimat pouze tekutiny, neurci-li Iékar jinak.

Po provedeni diagnostického nebo terapeutického ERCP doporuéujeme vSem pacientim setrvat
nejméné 24 hod. v nemocnici na luzku za ucelem pozorovani, kontroly krevniho tlaku a tepové frekvence
a provedeni kontrolnich krevnich odbéru.

Predpokladana doba hospitalizace: Po nekomplikovaném diagnostickém nebo terapeutickém ERCP vySetfeni
byva pacient propustén nasledujici den po vykonu.

V pfipadé komplikaci ¢i vétSich IéCebnych zakroklu se délka hospitalizace fidi zavaznosti zdravotniho stavu
pacienta a rozsahem provedeného vykonu, pfipadné zavaznosti nastalé komplikace, a posuzuje se vzdy
individualné u kazdého pacienta.

Predpokladana doba trvani pracovni neschopnosti (pfedpokladana doba, po kterou pacient nebude schopen
vykonavat své studium):. Po béznych diagnostickych vykonech doporu€ujeme pacientim nevykonavat v den
vykonu povolani ¢i studium. Po propusténi z nemocnice v den nasledujici po vykonu se pfi nekomplikovaném
prabéhu Ize k normalni ¢innosti pracovni ¢i studijni bez problém vratit.

Predpokladana omezeni v bézném zplsobu Zivota: Kromé vySe uvedenych rezimovych a dietnich opatfeni
nebyvaji v souvislosti s provedenim ERCP zadna dal$i omezeni v bézném zplsobu Zivota.

Predpokladané zmény zdravotni zpusobilosti: Souvisi se zakladnim onemocnénim.

6. Udaje o Iééebném reZimu a preventivnich opatfenich, kterd jsou vhodnd, a tidaje o poskytnuti dal$ich
zdravotnich sluZeb (zdravotnich vykonu):

Na zakladé endoskopického a rentgenového nalezu rozhodne l|ékaf o dalSich diagnostickych Ci
lé€ebnych postupech, dietnich, reZimovych a lé€ebnych opatfenich, ktera jsou vhodna, jakoZ i o vhodnosti
dopliujicich &i kontrolnich vySetieni. Tyto Udaje zaznamena do zpravy o provedeni vykonu, kterou poté pfeda
pacientovi a jeho oSetfujicimu lékafi, a tyto skuteénosti téz pacientovi ustné sdéli.

Prohldseni Iékare:

Prohlasuji, Ze jsem vySe uvedeného pacienta/zakonného zastupce pacienta srozumitelnym zpusobem
a v dostate€ném rozsahu informoval/a o jeho zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby jim zastupované
a o vedkerych shora uvedenych skuteCnostech, o navrzeném individualnim lé&ebném postupu a v8ech jeho
zménach, v€etné& upozornéni na mozné komplikace. Pacient/zdkonny zastupce pacienta byl sezndmen
s planovanym zplsobem anestézie (sedace), bude-li pouzita.

Prohlaseni Iékare, bude-li pacientovi implantovan zdravotnicky prostiedek:

Prohla3uji, Ze jsem poskytl/a pacientovi/zakonnému zastupci pacienta podrobnou informaci obsahujici
Udaje, které umoziuji identifikaci zdravotnického prostfedku (v€etné jeho pfisluSenstvi), ktery bude u pacienta
implantovan, spolu s pokyny tykajicimi se bezpecénosti pacienta a jeho chovani, v€etné toho, kdy ma pacient
vyhledat Iékafe a kterym vlivim prostfedi by se nemél vystavovat vibec nebo jen pfi dodrzovani vhodnych
preventivnich opatfeni.

V Praze, dne.................. 20...... Vireoeeeiiiennnn NOd.
Podpis a jmenovka lékaie
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Prohldseni a souhlas pacienta/zakonného zdstupce pacienta:

Ja, nize podepsany/a, prohlasuji, Zze jsem byl/a lékafem srozumitelné a v dostateCném rozsahu
informovan/a o svém zdravotnim stavu/o zdravotnim stavu osoby mnou zastupované a o veSkerych shora
uvedenych skuteénostech. Udaje a pougeni mi byly Iékafem sdé&leny a vysvétleny, porozumél/a jsem jim a mél/a
jsem moznost klast doplfiujici otazky, které mi byly Iékafem srozumitelné zodpovézeny.

Na zakladé poskytnutych informaci a po vlastnim zvazeni souhlasim s provedenim zdravotniho
vykonu/souhlasim s provedenim vykonu u osoby mnou zastupované, pfipadné s pouzitim uvedené anestezie
(sedace), véetné provedeni dalich zdravotnich vykon(, pokud by jejich neprovedeni bezprostfedné ohrozilo mfj
Zivot nebo zdravi/zivot nebo zdravi osoby mnou zastupované.

SoucCasné také prohlasuji, Ze jsem lékafi sdéli/a v8echny mné znamé okolnosti, které by mohly
zkomplikovat klidny prabéh zdravotniho vykonu (zejména uzivané léky, alergie a vSechna pfidruzena
onemocnéni).

Jsem si védom/a, Ze tento svij souhlas mzu kdykoliv odvolat.

Pro zakonného zastupce pacienta:

Jako zakonny zastupce nezletilého pacienta nebo pacienta s omezenou svépravnosti prohlasuji, ze
vesSkeré shora uvedené informace byly poskytnuty rovnéz tomuto pacientovi (za podminky, je-li k tomu pacient
pfiméfené rozumoveé a volné vyspély). Pokud pacientovi nebyly takové informace poskytnuty, uvede se duvod
Jejich neposkytnuti:

V Praze, dne.................. 20...... AV hod.

Podpis pacienta* /zakonného zastupce

Identifikace zakonného zastupce:
8 [ T=T Lo J= T o 4 1Y o

Datum narozeni: ... Vztah K pacientovi: ..........ooveiiiiiiiie e

Podpisova dolozka svédka:

Jméno a pfijmeni svédka Podpis svédka

* Nezletilému pacientovi lze zdravotni sluzby poskytnout na zéklads jeho souhlasu, jestlize je provedeni takového tikonu
pfimefené jeho rozumové a volni vyspélosti odpovidajici jeho véku. U pacienta s 0omezenou svépravnosti se postupuje

obdobné¢, nezohlednuje se vSak vek pacienta.
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