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Formularz zgody na znieczulenie podpajęczynówkowe 

Wydanie I z dnia ….11.2023 r.
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Nazwa jednostki organizacyjnej
Imię i nazwisko: _______________________ PESEL ___________________ Nr Ks. Gł.: _________

Świadoma Zgoda
na …………………………………………………………………….
I. Proponowany sposób leczenia i oczekiwane korzyści
Zaproponowano Pani/Panu zabieg …..
II. Sposób wykonania zabiegu 
Najczęściej zabieg wykonuje się w znieczuleniu… 

Np.:
Schematyczne przedstawienie zabiegu:

Lewa rycina: nakłucie żyły udowej w pachwinie i wprowadzenie koszulki naczyniowej 

Prawa rycina: system dostarczający stymulator wraz z rozrusznikiem w prawej komorze serca
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III. Ryzyko dla pacjenta i skutki odległe

Przykładowy zapis 

Każde leczenie zabiegowe wiąże się z ryzykiem wystąpienia powikłań. Nie można zatem z całą pewnością oczekiwać, że podczas tego zabiegu lub po nim nie dojdzie do ich wystąpienia. Ryzyko wystąpienia poważnych powikłań dla tego zabiegu jest stosunkowo niewielkie. Poważne powikłania związane z tym zabiegiem występują u ok. 4% pacjentów, czyli prawie dwukrotnie rzadziej niż w przypadku standardowego stymulatora serca. Problemy techniczne związane 
z działaniem stymulatora: zaburzenia sterowania lub stymulacji, zespół stymulatorowy, dyslokacja układu wymagająca usunięcia przezskórnego lub kardiochirurgicznego są analogiczne dla stymulatorów klasycznych i bezelektrodowych. Wystąpienie powikłań może wymagać kolejnych operacji, zmiany sposobu leczenia, przedłużenia jego okresu i może być także przyczyną śmierci. 

Przykładowy zapis 

Do opisywanych w literaturze fachowej powikłań ……………….. należą: 

1. Brak możliwości wprowadzenia lub umocowania stymulatora serca - częstość występowania poniżej 2%, 
w takiej sytuacji konieczne może być przeprowadzenie ponownego zabiegu w terminie późniejszym lub rozważenie wszczepienia standardowego stymulatora serca 

2. Perforacja mięśnia serca, tamponada osierdzia - częstość występowania poniżej 2%, w takiej sytuacji może konieczne być nakłucie worka osierdziowego lub przeprowadzenie operacji kardiochirurgicznej z otwarciem klatki piersiowej

3. Przemieszczenie się (dyslokacja) stymulatora serca - częstość występowania poniżej 1%, w takim przypadku konieczne może być wykonanie zabiegu usunięcia przemieszczonego stymulatora serca poprzez nakłucie pachwiny i wprowadzenie przez żyłę zestawu do usuwania tego elementu lub poprzez zabieg kardiochirurgiczny z otwarciem klatki piersiowej i ponownego wszczepienia nowego urządzenia

4. Pojawienie się nieprawidłowych parametrów urządzenia lub pojawienie się istotnych zaburzenia rytmu serca - częstość występowania poniżej 1%, w takim przypadku konieczne może być wykonanie zabiegu usunięcia stymulatora serca poprzez nakłucie pachwiny i wprowadzenie przez żyłę zestawu do usuwania tego elementu 
i ponowne wszczepienia nowego urządzenia

5. Krwiak, pseudotętniak lub przetoka tętniczo-żylna w miejscu nakłucia pachwiny lub zaotrzewnowy - częstość występowania poniżej 1%, w takim przypadku konieczne może być zastosowanie przedłużonego unieruchomienia lub wykonanie zabiegu chirurgicznego uszkodzonego naczynia.

6. Zgon, udar mózgu - bardzo rzadko, częstość występowania poniżej 0,1% przypadków 

7. Inne incydentalne powikłania: infekcja uogólniona, stymulatora lub miejsca nakłucia żyły, zakrzepica żylna lub zatorowość płucna, niewydolność serca, obrzęk płuc, ból w klatce piersiowej występują niezwykle rzadko 
i wymagają zastosowania odpowiedniego leczenia.

8. Mogą wystąpić inne trudne do przewidzenia powikłania, których częstość jest znikoma.

IV. Alternatywne sposoby postępowania i skutki nie podjęcia proponowanego leczenia
Przykładowy zapis 

Typowym postępowaniem w przypadku wolnej czynności serca jest wszczepienie klasycznego stymulatora serca. 
U niektórych pacjentów nie jest możliwe wszczepienie klasycznego stymulatora serca lub istnieje podwyższone ryzyko związane z jego obecnością (np. podwyższone ryzyko zakażenia układu stymulującego), dlatego też zaproponowano Pani/Panu wszczepienie bezelektrodowego stymulatora serca, który nie ma takich ograniczeń jak klasyczny stymulator. 

Alternatywnym postępowaniem do wszczepienia bezelektrodowego stymulatora serca może być wszczepienie rozrusznika metodą kardiochirurgiczną. Wiąże się to z koniecznością wykonania operacji kardiochirurgicznej 
z rozcięciem klatki piersiowej i naszyciem elektrod na powierzchnię serca. Ryzyko związane z takim postępowaniem jest większe niż w przypadku wszczepienia bezelektrodowego stymulatora serca. 
V. Indywidualne informacje istotne dla planowanego postępowania (jeśli dotyczy, wypełnia lekarz): 

____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
	VI. Informacja o procedurze medycznej lub zabiegu (wypełnia lekarz):

	…………………………………………………………………………………….

(nazwa i sygnatura informacji nt. proponowanej procedury medycznej/ zabiegu operacyjnego, z dnia)

	Rozpoznanie przedoperacyjne: _____________________________________________

	Rodzaj zabiegu
	(  planowy
	(  przyspieszony 
	(  pilny 
	(  natychmiastowy 


	VII. Oświadczenia Pacjenta / przedstawiciela ustawowego Pacjenta w sprawie wykonania procedury medycznej lub zabiegu:

	Oświadczam, że w dniu ___/ ___/ _______/ lekarz _____________________________________________

1. Przeprowadził ze mną osobistą rozmowę i w sposób zrozumiały dla mnie poinformował mnie o: 

a. moim stanie zdrowia i rozpoznaniu;
b. proponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, a także przewidywanych konsekwencjach 
ich zastosowania oraz ryzyku wystąpienia powikłań oraz skutkach odległych;
c. spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu;
d. alternatywnych metodach leczenia;
e. a także o skutkach odmowy i niepodjęcia proponowanego leczenia, lub diagnostyki.

2. Jestem świadomy/a, że:
a. ostateczny rezultat leczenia operacyjnego zależy nie tylko od zmian chorobowych w operowanym obszarze, ale w równym stopniu od mojego stanu zdrowia; 
b. gdyby sytuacja tego wymagała, lekarz może zmodyfikować leczenie operacyjne i wykonać zabieg dodatkowy, zgodnie z potrzebami i posiadaną wiedzą medyczną;
c. nie da się zagwarantować 100% sukcesu zabiegu i będąc Pacjentem mogę lub będę wymagać dalszego leczenia. 
3. Podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataiłem/am istotnych informacji dotyczących stanu zdrowia, wykonanych badań, przebytych chorób oraz przyjmowanych środkach farmakologicznych. 
4. Oświadczam, że miałem/am wystarczającą ilość czasu, aby podjąć decyzję o wyrażeniu zgody. 

5. Miałem/am możliwość zadawania pytań dotyczących proponowanego leczenia, a odpowiedzi na nie były dla mnie zrozumiałe. 
6. Zapoznałem/am się z powyższą informacją oraz zrozumiałem/łam jej treść. W związku z tym:                                                                                          

	Wyrażam zgodę na udzielanie mi zaproponowanego zabiegu opisanego powyżej.
    __________              ________________________

              data                                                         czytelny podpis 
                                                                 Pacjenta powyżej 16 roku życia
(jeśli dotyczy)
   __________               ________________________

    data                                                      czytelny podpis 
                                                       przedstawiciela ustawowego Pacjenta
	Nie wyrażam zgody na udzielanie mi zaproponowanego zabiegu opisanego powyżej. 

Jednocześnie oświadczam, że zostałam poinformowany/a 
o możliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i życia.
       __________              ________________________

                   data                                                      czytelny podpis 
                                                                   Pacjenta powyżej 16 roku życia
(jeśli dotyczy)

      __________              ________________________

                data                                                         czytelny podpis 
                                                             przedstawiciela ustawowego Pacjenta


	VIII. Oświadczenie lekarza

	Oświadczam, że przedstawiłem/am Pacjentowi/przedstawicielowi ustawowemu Pacjenta planowany sposób leczenia zgodnie z posiadaną wiedzą medyczną. Udzieliłem/am informacji umożliwiających świadome wyrażenie zgody bądź świadomą odmowę na udzielanie świadczeń zdrowotnych oraz poinformowałem/am  
o możliwych zagrożeniach i powikłaniach, które mogą wystąpić w przebiegu lub w wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzieliłem/am odpowiedzi na Jej/Jego pytania.

__________           _____________________________
                                                                                                                                                data                                            podpis i pieczątka Lekarza                                                     


1. Brak podpisu w odpowiednim miejscu będzie traktowany jako niewyrażenie zgody w zakresie opisanym 
w konkretnym punkcie.

2. W przypadku Pacjenta poniżej 16 roku życia zgodę wyraża jego przedstawiciel ustawowy. 

3. W przypadku małoletniego Pacjenta powyżej 16 roku życia zgodę wyraża Pacjent wraz ze swoim przedstawicielem ustawowym (zgoda podwójna). 

4. W przypadku osoby całkowicie ubezwłasnowolnionej zgodę wyraża przedstawiciel ustawowy tej osoby, jeżeli jednak osoba ta jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzieć opinię w sprawie udzielanego świadczenia zdrowotnego, konieczne jest ponadto uzyskanie zgody tej osoby. 
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