FORMULARZ ZGODY
I Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody

Imig 1 nazwisko Pacjenta:

PESEL/Data urodzenia PaCjenta: ..........cccuveeeiiiiiiieeiiieeriee ettt et e ieeeeteeesveeesaeeesnseeennneeenns
IT Nazwa procedury medycznej lub zabiegu

Tromboliza celowana z podaniem leku Actilyse z lub bez trombektomii farmako-
mechanicznej.

IIT Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Stwierdzono u Pani/Pana ostre niedokrewnie konczyny (ONK). Charakteryzuje si¢ naglym
wstrzymaniem doplywu krwi tetniczej do tkanek 1 wigze si¢ z ryzykiem utraty konczyny oraz
stanowi zagrozenie dla zycia pacjenta. Objawami ONK sg: nagly bol, ostabienie czucia
powierzchownego 1 glebokiego, ostabienie sity mig$niowej, zblednigcie 1 ozigbienie skory w
obrebie niedokrwionej konczyny. Najczesciej spowodowane jest zatorem lub zakrzepica
tetnicy (lub w uprzednio wszczepionym stencie czy pomoscie naczyniowym), rzadziej
tetniakiem tetnicy obwodowej, rozwarstwieniem badz urazem tetnicy. W Pana/Pani
przypadku przyczyng ostrego niedokrwienia konczyny jest zakrzepica tetnicza. ONK wymaga
postepowania diagnostycznego i wdrozenia leczenia w trybie pilnym. Ostre niedokrwieni
konczyny rozpoznawane jest wowczas, jeSli czas trwania objawdéw jest krotszy niz 2
tygodnie.

IV Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji

Celem proponowanego leczenia ostrego niedokrwienia konczyny jest podanie leku
trombolityznego bezposrednio do skrzepliny (rozpuszczenie skrzepliny), co pozwoli
przywroci¢ drozno$¢ naczynia 1 poprawi ukrwienie konczyny. Proponowany zabieg
wewnatrznaczyniowy wykonuje si¢ pod kontrolg radiologiczng (arteriografia) z podaniem
srodka kontrastowego. Po przezskornym nakluciu t¢tnicy zostanie wprowadzony odpowiedni
cewnik do skrzepliny przez ktéry bedzie podawany lek trombolityczny. Lek zazwyczaj
podaje si¢ w ciggtym wlewie przez kilkanascie godzin, po czym jest wykonywane kontrolne
badanie arteriograficzne. W razie pozostania skrzepliny moze by¢ konieczna kontynuacja
wlewu leku. W niektorych przypadkach, aby szybciej doszto do udroznienia zakrzepnigtej
tetnicy, wyzej opisany zabieg jest w pierwszym etapie wspomagany trombektomig farmako-
mechaniczng, ktora rowniez nalezy do metod wewnatrznaczyniowych. Podczas trombektomii
farmako-machanicznej specjalne urzadzenie rozdrabnia oraz jednoczesnie aspiruje (odsysa)
skrzepling z naczynia. Pozawala to na lepsza penetracje stosowanego w nast¢gpnym etapie
leku trombolitycznego - rozpuszczajacego skrzepling. Niekiedy jak uzupehlienie leczenia
trombolitycznego wykonuje si¢ zabieg przezskornej angioplastyki tetnic, polegajacy na
poszerzeniu $wiatta naczynia za pomocg wysokocisnieniowego balonu oraz ewentualnego
wszczepieniu stentu.

Proponowane Pani/Panu leczenie trombolityczne z uzyciem leku alteplaza (Actylise), ktory
nie ma formalnej rejestracji w leczeniu ostrego niedokrwienia konczyn, jest wiec



stosowaniem leku poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label). Pomimo to, z uwagi na
duza skuteczno$¢, proponowany schemat leczenia jest powszechnie stosowany zardwno w
Polsce jak i na catym §wiecie oraz znajduje si¢ w wytycznych wielu towarzystw naukowych.

V Opis innych dostgpnych metod leczenia

Alternatywag dla proponowanego leczenia jest leczenie operacyjne, ktore polega na
chirurgicznym usunigciu skrzepliny ze §wiattg naczynia (trombektomia chirugiczna). Jest to
zabieg operacyjny przeprowadzany w znieczulenie ogélnym lub miejscowym, wymagajacy
nacigcia skory, wypreparowania tetnicy i jej naciecia, a w kolejnym etapie usunigcia
skrzepliny za pomocg cewnika z balonem. Po stwierdzeniu dobrego naptywu krwi oraz jej
wyplywu wstecznego tetnica jest zszywana. Jesli trombektomia bedzie nieskuteczna (nie uda
si¢ przywroci¢ dobrego ukrwienia konczyny) konieczne by¢ moze wykonanie operacji
pomostowania tetnic, celem ominigcia niedroznego odcinka tetnicy. W tym celu powyzej 1
ponizej miejsca zakrzepu wypreparowuje si¢ tetnice 1 po jej nacigciu wszywa proteze
naczyniowg (zyle lub protez¢ z tworzywa sztucznego). W ranie pooperacyjnej pozostawiany
jest dren odprowadzajacy wydzieling 1 usuwany w kolejnych dobach po zabiegu. Operacje
konczy zeszycie rany 1 zalozenie opatrunku. Po operacji wymagana jest kontrola
ambulatoryjna oraz usuniecie szwow skoérnych po kilku dniach. Tromboliza przezcewnikowa
moze zapewni¢ szybkie przywrocenie ukrwienia zagrozonej konczyny, szczegdlnie w
przypadku $wiezych zmian zakrzepowych, zakrzepicy pomostoéw naczyniowych i zakrzepicy
w stencie. Ogromng zaleta trombolizy jest to, ze w przeciwienstwie do chirurgicznej
trombektomii, ktora usuwa zakrzep jedynie z duzych tetnic, tromboliza powoduje liz¢ skrzepu
zaroOwno w duzych, jak i matych tetnicach oraz w tozysku tetniczo-kapilarnym. W przypadku
najbardziej obwodowych tetnic konczyn (np. w obrebie stopy) jedyng altrernatywa jest
leczenie  wewnatrznaczyniowe z  zastosowaniem trombolizy i/lub  trombektomi
farmakomechaniczne;.

VI Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczng lub
operacja

W obu metodach do skrzepliny jest podawany lek trombolityczny — alteplaza (Actilyse).
Mechanizm dzialania tego leku polega na wigzaniu si¢ z biatkiem osocza, co prowadzi do
rozpuszczenia skrzepliny. Z tym wigze si¢ jego gtoéwne powiktanie pod postacig krwawienia.
Krwawienie moze wystapi¢ do kazdego uktadu a w szczegoélnosci do osrodkowego uktadu
nerwowego, przewodu pokarmowego, uktadu moczowego, uktadu oddechowego, u kobiet do
dréog rodnych. Do krwotoku réwniez moze dojs¢ z miejsca wkiucia. Cigzkie dziatania
niepozadane, w tym objawowy krwotok $rodmoézgowy, sa dos¢ rzadkie (okoto 1%). U
kazdego chorego przed rozpoczeciem w/w leczenia zostang wnikliwie uwzglednione
wszystkie czynniki ryzyka krwawienia. Reakcje anafilaktyczne (uczuleniowe) sa rzadkie 1
najczesciej sprowadzaja si¢ do obrzgku jamy ustnej oraz spadku ci$nienia tetniczego. Z reguty
objawy te dobrze reaguja na leczenie lekami przeciwhistaminowymi oraz sterydami, jednak
obrzek naczynioruchowy moze zagraza¢ zyciu 1 wymagac intubacji chorego.
Inne mogace wystapi¢ powiklania srodoperacyjne 1 pooperacyjne:

- nasilenie objawow ostrego niedokrwienia konczyny, z ryzykiem koniecznos$ci

wykonania amputacji

- uszkodzenie sgsiednich struktur (np. zyly udowej, weztoéw chtonnych)

- uszkodzeniem nerwow czuciowych. Moze prowadzi¢ do przeczulicy lub

niedoczulicy skory

- niewydolnos¢ nerek, z ryzykiem konieczno$ci wdrozenia leczenia nerkozastepczego

(dializoterpia)



- zaburzen oddychania az do niewydolno$ci oddechowej wywotanej np. wystagpieniem
zatorowosci ptucne;j

- zakazenia wirusem zapalenia watroby (tzw. zottaczki zakaznej);

- uszkodzeniem skory przez srodki dezynfekujace

Czes¢ z w/w powiklan moze wymagac kolejnych zabiegdw, zmiany sposobu leczenia,
przedtuzenia jego okresu i moze by¢ takze przyczyng Smierci. Wymieniono wigkszo$¢
nastepstw 1 powiktan, ktore mogg wystapic, ale w medycynie zawsze moze doj$¢ do sytuacji
jeszcze nieopisywanych w literaturze fachowej, zwigzanych z nietypowa anatomig lub
nietypow3 reakcja organizmu pacjenta. Ze wszystkimi pytaniami i watpliwosciami nalezy si¢
zgltasza¢ do lekarza prowadzacego.

Operacja moze wymagac przetoczenia krwi.
VII Opis zwigkszonego ryzyka powiktan w zwigzku ze stanem zdrowia pacjenta

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypehienia przez lekarza opiekujacego si¢
pacjentem)

VIII Opis prognozy pooperacyjnej i powiktan odlegtych

Podanie leku trombolityznego ma na celu rozpuszczenie skrzepliny, co pozwoli przywrocié
drozno$¢ tetnicy, a w nastepstwie umozliwi doptyw krwi do niedokrwionej konczyny.
Rokowanie w przypadku skutecznej trombolizy i/lub trombektomii farmako-mechczamocze;j
jest dobre. Odlegtym powiktaniem proponowanego zabiegu moze przewlekte niedokrwienie
konczyny wywotane zwezeniem tetnicy, badZz powstanie tetniaka rzekomego w miejscu
wktucia. Moze to by¢ wskazaniem do leczenia farmakologicznego, operacji lub zabiegu
wewnatrznaczyniowego.

IX Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z zabiegu trombolizy celowanej z podaniem leku Actilyse z lub bez trombektomii
farmako-mechanicznej, moze doprowadzi¢ do nieodwracalnego niedokrwienia konczyny 1 jej
martwicy. Wigze si¢to z koniecznoscig amputacji czgSci konczyny 1 moze stanowic
zagrozenie dla zycia chorego.

X Oswiadczenie pacjenta

Niniejszym oswiadczam, iz zapoznalem/lam* si¢ z trescig niniejszego formularza oraz
zostalem/lam* poinformowany/na* przez ..........ccccoccveeviiennnnne 0 proponowanym rodzaju
leczenia. O$wiadczam, i1z mialem/tam* mozliwo$¢ zadawania pytanh dotyczacych
proponowanego leczenia i1 otrzymatem/lam* na nie odpowiedz. Jezeli macie Panstwo jeszcze
jakie$ pytania dotyczace proponowanego leczenia prosimy o ich wpisanie ponizej:

Data 1 pOAPIS PACTENLA ....eeeeiieeiiieeiiie ettt et e e e tee e ste e e beeesnaeeenreeesaeeenaeeenns

Data 1 podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO.......cccvieeriieeriieeiiieerieeeiieeesieeeeieeesveeesaeeesreeenes



Wyrazam dobrowolnie zgod¢ na przeprowadzenie proponowanej operacji
Data 1 pOAPIS PACTENLA ....eeeuiieiiieeiiie ettt ettt e et e e stee e s bee e beeesreeenaeeeaaeeenns

Data i podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO.......cccvieeriieeriieeiiieeiieeeiieeeieeeereeesreeesaeeensreeenes

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji
Data 1 pOdPIS PACIENLA ....cccviieeiiieeiiieeie et et et e e e aae e eanee s
Data 1 podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO........ccvieeriierriieeiieeeiieeeireeeseeeeieeesreeesaeeesereeenns

(Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej /zabiegu)

Oswiadczam, ze podczas wywiadu lekarskiego i1 badania nie zatailem/tam* istotnych
informacji dotyczacych stanu zdrowia , badan, oraz przebytych chorob.

Data 1 pOAPIS PACIENLA ....eeouiieiiiieeiie ettt e et e e sre e e sreeesbeeenaeeenreeenes
Data 1 podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO.......cccvieeriieeriiieeiiieeiieeeieeeeieeeeieeesreeesaeeessaeeenes

Data 1 podpis lekarza udzielajacego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢



