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InformovanÝ souhlas s angiografickým vyšetřením s Předpokládaným Intravaskulárním terapeutickým výkonem - dn  

Jméno a příjmení pacienta: ……………………………………………....... RČ.: …………..............…………

Bydliště: ……………………………………………………………………………….. kód ZP: …………………

Jméno a příjmení zákonného zástupce / rodičů* ………………………………….......................…………..

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

Klinika / oddělení:       Oddělení dětské radiologie
Seznámení provádějící lékař: …...................………………………………………………………………….

Plánovaná zdravotní služba: …………………………………………………………………………………..

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

Prohlašuji, že jsem četl přílohu, která je nedílnou součástí tohoto informovaného souhlasu a že mi bylo zdravotnickým pracovníkem sděleno a vysvětleno:

· účel, povaha, předpokládaný prospěch, následky a možná rizika zdravotních služeb,

· zda navrhované zdravotní služby mají nějakou alternativu a zda existuje možnost zvolit si jednu z alternativ,

· možná omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po poskytnutí příslušných zdravotních služeb a případné změny zdravotní způsobilosti,

· údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a o poskytnutí dalších zdravotních služeb.

Účel, povaha, předpokládaný prospěch, následky a možná rizika:

Angiografie je  intervenční vyšetřovací metoda, která zobrazuje cévní systém, využívá rentgenové (RTG) záření, které je do určité míry pro organismus zatěžující a její použití je třeba důkladně zvážit. Při vyšetření se používá ionizujícího RTG záření v běžných schválených diagnostických dávkách. Radiační zátěž tohoto vyšetření odpovídá průměrné dávce kolem 1 – 10 mSv, což odpovídá míře radiace, kterou jedinec obdrží z běžných přírodních zdrojů za dobu 0,5 – 4,5 roku života. 

Ionizující záření působí negativně především na tkáně, ve kterých dochází ve výrazné míře k dělení buněk. To jsou zejména kostní dřeň, kůže, střevní výstelka, pohlavní žlázy, oční čočka atd. Ve vysokých dávkách může dojít k takzvané nemoci z ozáření, která se projevuje poruchou tvorby krevních buněk, střevními potížemi až porušení stěny střeva či neuropsychickým postižením. Dávky způsobující tuto nemoc však nejsou při zdravotnických vyšetřeních dosahovány. 

Ionizující záření je spojeno s rizikem rozvoje genetických mutací a vzniku nádorových onemocnění. Pravděpodobnost takového postižení je nízká, ale stoupá se vzrůstající dávkou, kterou pacient za život obdrží. 

Děti jsou vůči působení ionizujícího záření 2-4x citlivější a to v závislosti na věku pacienta. Riziko mutací z ionizujícího záření je významné pro nenarozený plod a to zejména v první polovině těhotenství.

Při vyšetřeních jsou dodržovány zásady radiační hygieny, které vedou k minimalizaci rizika z ozáření a tím k optimální ochraně pacientů.

Nejčastěji se provádí katetrizace Seldingerovou technikou, což je retrográdní přístup z femorální arterie. Angiografie u dětí do 15 let se provádí na našem pracovišti v celkové anestézii.

Kontrastní látka:

K angiografickým vyšetřením se používají jodové kontrastní látky. 

Při podání kontrastní látky hrozí riziko alergoidní reakce, která vzniká nezávisle na množství podané látky a její příčina není známa. Může probíhat jako mírná reakce s výskytem vyrážky, nevolnosti či dechových obtíží. V případě závažné reakce může dojít až k rozvoji anafylaktického šoku, který i při veškeré zavedené léčbě může vést až ke smrti pacienta. 

Dále hrozí riziko chemotoxické reakce, tzn. ovlivnění určitého orgánu, tato reakce je úměrná množství podané kontrastní látky. Touto reakcí je ohrožen pacient v nestabilním klinickém stavu. Projevuje se pocitem horka, nevolností, zvracením. Ovlivňuje zejména močový systém (nefrotoxicita) či srdce (kardiotoxicita). 

Pozdní reakce na podání k.l. se vyvíjí 3-48 hodin po podání kontrastní látky. Většinou jde o kožní projevy – kopřivka (urtika).

Pro eliminaci rizika alergické reakce, je nutné sdělit informace o alergiích pacienta, zejména na jodové preparáty!

U alergických pacientů je nutná předchozí příprava pacienta, kterou zajistí odesílající lékař, u rizikových pacientů dále

zajistí dohled lékaře ARO.       

Rizika spojená s angiografickým výkonem: 

Komplikace v místě  punkce:

Hematom - při příliš šikmo a kraniálně vedené punkci může dojít k porušení zadní stěny tepny, to bývá příčinou

krvácení  do retroperitonea.

Pseudoaneuryzma – stav kdy vytékající krev z cévy je ohraničena okolními tkáněmi. Klinicky se pseudoaneuryzma

projeví  jako pulzující hematom v místě punkce.

Arteriovenózní píštěl –  kdy dochází ke vzniku komunikace mezi tepnou a žilou.
Komplikace intervenčních terapeutických endovaskulárních výkonů:  

Oba rodiče jsou seznámeni s možnými   komplikacemi, ke kterým může dojít i při bezchybně provedeném

navrhovaném léčebném výkonu: kromě trombembolických  komplikací a neurologického  deficitu může dojít i ke

krvácení do mozku při výkonu, v krajním případě může následně celý stav vést i ke smrti. Oba rodiče mají právo se

svobodně rozhodnout, popř. se poradit s jinými odborníky a nebo si zvolit jiné zdravotnické zařízení.

Alternativa vyšetření:

Je tendence  nahrazovat klasická angiografická vyšetření neinvazivním a radiační zátěží nezatěžujícím vyšetřením, tedy nejčastěji angiografií pomocí magnetické rezonance (MRAG), v některých případech angiografií na CT.

Možná omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po poskytnutí příslušných zdravotních služeb a případné změny zdravotní způsobilosti:

Po podání k.l. by měl pacient po dobu 48 hod dodržovat zvýšený pitný režim. Po výkonu nerizikoví pacienti musí zůstat ležet s nataženou končetinou  nejméně 6 hodin, u dětí doporučujeme celých 24 hodin. Během této doby je nutné kontrolovat prokrvení obou  dolních končetin.

Údaje o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, a o poskytnutí dalších zdravotních služeb:

K AG se dětský pacient dostaví den před plánovaným výkonem, doporučuje zvýšený pitný režim k zabránění nefropatie po podání k.l. 

Kdy nesmí být vyšetření provedeno:

Kontraindikace podání kontrastní látky: závažná alergická reakce po předchozím podání jodové kontrastní látky, těžké funkční poruchy ledvin a jater, thyreotoxikóza, mnohočetný myelom, těhotenství, kojení (nutno přerušit na 24 hodin), vyšetření a léčba radioaktivními izotopy jódu.

Souhlas s použitím dokumentace k publikační činnosti:

Nedílnou součástí práce kliniky je i vědecká a publikační činnost, ke které je využívána anonymizovaná obrazová dokumentace z vyšetření, tj. jen samotné obrázky bez jména, rodného čísla nebo jiného identifikátoru. Souhlasím s použitím takto anonymizované dokumentace z mého vyšetření mého (mého dítěte) k vědeckým a publikačním účelům.

V případě, že jsem zákonný zástupce nezletilého pacienta, nebo opatrovník pacienta s omezenou svéprávností, svým podpisem stvrzuji, že shora uvedené informace byly poskytnuty v přiměřeném rozsahu a formě též pacientovi. 

Byl(a) jsem poučen(a) o svém právu svobodně se rozhodnout o postupu při poskytování zdravotních služeb. Poté, co jsem měl(a) možnost klást doplňující otázky a zeptat se na vše, co pokládám za podstatné, a moje dotazy mi byly lékařem zodpovězeny, prohlašuji, že jsem podaným informacím a vysvětlením plně porozuměl(a), považuji mé poučení za dostatečné a na základě své svobodné vůle a poskytnutých informací souhlasím s provedením uvedené zdravotní služby.

V Brně dne: ....................................      čas: ...................

podpisy:  ...................................................................................................................


    
pacient / zákonný zástupce/ opatrovník



(jedná-li se o nezletilého pacienta, který dovršil 14 let, připojí podpis zákonný zástupce i pacient) 

    ...................................................................................................................

                    
seznámení provádějící lékař
      

V případě, že se pacient (zákonný zástupce, opatrovník) nemůže ze zdravotních důvodů podepsat:

důvod:......................................................................................................................................... 

způsob projevu  souhlasu: .........................................................................................................

Svědek: ....................................................................           .......................................................




jméno a příjmení



                podpis
FAKULTNÍ NEMOCNICE BRNO


PRACOVIŠTĚ DĚTSKÁ NEMOCNICE


Černopolní 9, 613 00 Brno


IČO: 65269705





Korespondenční adresa: Jihlavská 20, 62500








KLINIKA RADIOLOGIE A NUKLEÁRNÍ MEDICÍNY


Oddělení dětské radiologie





Sekretariát:


Tel.: 532 234 543
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