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 zakrzepice zyl glebokich (ZZG), ktora wraz z zatorowoscig ptucng
(ZP) wchodzi w sktad zylnej choroby zakrzepowo zatorowej (ZChZZ). Istota choroby jest
formowanie si¢ skrzeplin (zakrzepow) w Swietle zyl glebokich konczyn dolnych i/lub
gornych. Choroba prowadzi do niedroznos$ci zyt 1 do utrudnionego odptywu krwi z konczyny,
co skutkuje m.in. rozwojem obrzeku 1 dolegliwosciami bolowymi. Zakrzepica zyt glebokich
jest powazng chorobg, mogaca powodowac grozne powiklania wczesne (zator tetnicy plucnej)
oraz odlegte (zespdt pozakrzepowy). Zator tetnicy jest powiklaniem potencjalnie
$miertelnym. Objawami zatorowosci ptucnej] moga by¢: nagla dusznos¢, bol w klatce
piersiowej, krwioplucie, spadek ci$nienia tetniczego krwi, przy$pieszenie czynno$ci serca,
utrata przytomnosci, zatrzymanie akcji serca. Zespol pozakrzepowy objawia si¢ obrzekiem
konczyny, jej bolem, powstaniem zmian skérnych pod postacig rozleglych przebarwien,
stwardnienia skory (lipodermatoskleroza) i owrzodzenia goleni.

IV Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji

Celem proponowanego leczenia zakrzepicy zyl glebokich jest podanie leku trombolitycznego
bezposrednio do skrzepliny (rozpuszczenie skrzepliny), co pozwoli przywrdci¢ droznosé
naczynia. Swobodny odptyw krwi zylnej zlikwiduje nadci$nienie zylne, obrzgk 1 zapobiegnie
rozwojowi zespolu pozakrzepowego. Proponowany zabieg wewnatrznaczyniowy wykonuje
si¢ pod kontrolg radiologiczng z podaniem $rodka kontrastowego. Po przezskornym naktuciu
zyty zostanie wprowadzony odpowiedni cewnik do skrzepliny przez ktory bedzie podawany
lek trombolityczny. Lek zazwyczaj podaje si¢ w cigglym wlewie przez kilkanascie godzin,
po czym jest wykonywane kontrolne badanie angiograficzne. W razie pozostania skrzepliny
moze by¢ konieczna kontynuacja wlewu leku. W niektorych przypadkach, aby szybciej
doszto do udroznienia zakrzepnigte] zyly, wyzej opisany zabieg jest w pierwszym etapie
wspomagany trombektomig farmako-mechaniczng, ktora rdéwniez nalezy do metod
wewnatrznaczyniowych. Podczas trombektomii farmako-machanicznej specjalne urzadzenie
rozdrabnia oraz jednocze$nie aspiruje (odsysa) skrzepling z naczynia. Pozawala to na lepsza
penetracje stosowanego w nastepnym etapie leku trombolitycznego - rozpuszczajacego
skrzepling.

Proponowane Pani/Panu leczenie trombolityczne z uzyciem leku alteplaza (Actylise), ktory
nie ma formalnej rejestracji w leczeniu zakrzepicy zyt gtebokich jest wiec stosowaniem leku



poza zarejestrowanymi wskazaniami (off-label). Pomimo to, z uwagi na duza skutecznos¢,
proponowany schemat leczenia jest powszechnie stosowany zarowno w Polsce jak i na catym
swiecie oraz znajduje si¢ w wytycznych wielu towarzystw naukowych.

V Opis innych dostgpnych metod leczenia

Alternatywa dla proponowanego leczenia zabiegowego jest leczenie zachowawcze za
pomoca lekow przeciwzakrzepowych (antykoagulantoéw). W leczeniu tym stosuje si¢ leki
bedace doustnymi antykoagulantami, oraz heparyny stosowane dozylnie (heparyna
niefrakcjonowana) lub w iniekcjach podskornych (heparyny drobnoczasteczkowe).
Dodatkowym elementem leczenia zachowawczego 1 profilaktyki zakrzepicy zyt glebokich
jest stosowanie zewnetrznego stopniowanego ucisku (kopresjoterapia), w postaci np.
specjalistycznych podkolanéwek czy ponczoch kompresyjnych.

W uzasadnionych przypadkach mozna zastosowac leczenie operacyjne polegajace na
mechanicznym usunieciu skrzeplin z zyty biodrowej/udowej. Operacja jest trudna
technicznie i obarczona mozliwo$cig wystgpienia wielu powiktan.

VI Opis powiktan standardowych zwigzanych z proponowang procedurg medyczng lub
operacja

W obu metodach do skrzpeliny 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 gtdéwne 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:

- uszkodzenie sgsiednich struktur (np. tetnicy udowej, weztow chtonnych)

- uszkodzeniem nerwow czuciowych. Moze prowadzi¢ do przeczulicy lub niedoczulicy skory
- niewydolnos$¢ nerek, z ryzykiem koniecznos$ci leczenia nerkozastepczego (dializoterpia)

- zaburzen oddychania az do niewydolno$ci oddechowej wywotanej np. wystagpieniem
zatorowoscia plucne;j

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

- uszkodzeniem skory przez srodki dezynfekujace

Czes¢ z w/w powiklan moze wymagac¢ kolejnych zabiegow, zmiany sposobu leczenia,
przedtuzenia jego okresu 1 moze by¢ takze przyczyng $mierci. Wymieniono wigkszos¢
nastepstw 1 powiktan, ktore moga wystapi¢, ale w medycynie zawsze moze dojs¢ do sytuacji
jeszcze nieopisywanych w literaturze fachowej, zwigzanych z nietypowa anatomig lub
nietypow3g reakcja organizmu pacjenta. Ze wszystkimi pytaniami 1 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 odleglych

Podanie leku trombolitycznego ma na celu rozpuszczenie skrzepliny, co pozwoli przywrocié
droznos¢ naczynia. Swobodny odplyw krwi zylnej zlikwiduje nadci$nienie zylne, obrzek i
zapobiegnie rozwojowi zespotu pozakrzepowego. Przeprowadzenie zabiegu trombolizy nie
daje gwarancji petnej rekanalizacji zyly, a przebyta zakrzepica zyt gtebokich jest jednym z
czynnikoéw ryzyka wystapienia kolejnego jej epizodu w przysztosci.

Po zabiegu wymagane bedzie przyjmowanie lekow przeciwzakrzepowych oraz stosowanie
kompresjoterapii.

IX Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z zabiegu trombolizy celowanej z podaniem leku Actilyse z lub bez trombektomii

farmako-mechanicznej, moze skutkowa¢ progresja choroby, z rozwojem przewlektej
niewydolnosci zylnej z zespotem pozakrzepowym, lub trwatg niedroznosci zyt gltebokich.

W najbardziej zaawansowanych przypadkach w przebiegu zakrzepicy zyt glebokich moze
dojs$¢ do zatorowosci ptucnej co stanowic zagrozenie dla zycia chorego.

X Oswiadczenie pacjenta

Niniejszym oswiadczam, iz zapoznalem/lam* si¢ z trescig niniejszego formularza oraz
zostalem/lam* poinformowany/na* przez ..........ccccocoeveviiiinnenns 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 ....eeeiiiieiiieeiiie ettt e e et e e tee e s be e e aeeenbeeenaeeenaeeenns

Data 1 podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO.......cccvieeriieeriieeiiieeiieeeiieeeieeeeieeesveeesaeeeeaeeenns

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

Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEEZO.......cccvieeriieeriieeiiieeiieeeireeerieeeereeesreeesaeeesaeeenns

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji
Data 1 pOdPIS PACIENLA ....cccuvieeiiieeiiieeie e et e et e e e et e e eaae e enneees

Data 1 podpis przedstawiciela USLAWOWEEZO.......cccvieeriieeriieeiiieeiieeeireeesieeeeieeesreeesaeeesseeenns



(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 ....eeeuiieiiiieeiiie ettt ettt e e sre e e saeeesebeeenneeenreeenes
Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEEZO.......cccvieeriieeiiieeiiieeiieeeiieeeieeeeireesreeesaeeesnaeeenns

Data 1 podpis lekarza udzielajacego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢



