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Identifikační štítek                                                                                         Razítko oddělení

INFORMOVANÝ SOUHLAS PACIENTA

ERCP

Interní oddělení
Lékař, který poučení provedl:

1. Dnešního dne jsem byl(a) lékařem poučen(a) o zdravotním výkonu, který mi má být proveden. ERCP (endoskopická retrográdní cholangiopankreatikografie) je kombinované vyšetření endoskopické a rentgenové, které slouží ke zobrazení žlučových cest a vývodů slinivky břišní. Endoskop (ohebná hladká sonda o průměru 10–13 mm, umožňující vyšetření zažívacího traktu přímým pohledem zevnitř) se zavede ústy přes jícen a žaludek do dvanácterníku, odkud je do žlučových cest a vývodů  slinivky břišní podána kontrastní látka a náplň vývodů je následně zachycena na rentgenových snímcích. Vyšetření trvá průměrně 30 minut, v některých případech (zvláště u léčebných výkonů) i déle. 

2. Účelem tohoto výkonu je zjištění nebo vyloučení onemocnění žlučových cest a vývodů slinivky břišní, zejména spojeného s jejich sníženou  průchodností. Současně je možno řadu těchto stavů i léčebně řešit. Pokud si to povaha Vašeho onemocnění žádá, je někdy nutno rozetnout Vaterovu papilu (místo vyústění žlučových cest a vývodu slinivky břišní ve dvanácterníku), odstranit kameny ze žlučovodů (případně i hlavního vývodu slinivky břišní) či zavést tzv. endoprotézu – plastikovou trubičku umožňující volný odtok žluče nebo šťávy ze slinivky břišní do dvanácterníku. Tyto léčebné procedury jako alternativa mnohem více zatěžujících a rizikovějších chirurgických výkonů na žlučových cestách a slinivce jsou zřejmě tím nejcennějším, co ERCP nabízí. Nebývají bolestivé, můžete při nich pociťovat tlaky v břiše z pohybů přístroje. 

3. Poznámka: Pokud nechcete být o plánovaném výkonu více informován(a), nemusíte číst dále a podepište tento informovaný souhlas na zadní straně.


4. ERCP se provádí během hospitalizace, příslušná předchozí nezbytná vyšetření (odběry krve) zajišťuje odesílající lékař či nemocniční oddělení. U žen v reprodukčním věku se vyšetření kromě neodkladných případů provádí jen v prvních 10 dnech menstruačního cyklu – je zapotřebí udat termín posledních měsíčků a případné těhotenství (!) Přípravu k vyšetření zajišťuje rovněž odesílající lékař a oddělení. Je potřeba alespoň 8 hodin nejíst a k utišení žízně pít jen čiré tekutiny, z oddělení máte mít zavedenu nitrožilní plastovou kanylu sloužící k rychlému a snadnému podání léků injekcí. 
Informujte sestru či lékaře o případných alergických reakcích v minulosti (zejména na léky) a o  závažných onemocněních, pro která jste léčen/-a (např. onemocnění srdce, cukrovka, epilepsie, průduškové astma apod.). Před vlastním vyšetřením Vám bude do úst a krku aplikován sprej s místním znecitlivěním, poté dostanete nitrožilní injekci s léky k celkovému zklidnění a omezení pohybů trávicí trubice – obojí pro minimalizaci Vašich nepříjemných pocitů při vyšetření. Injekce může způsobovat ospalost. Po této přípravě Vám lékař přes ochranný plastikový kroužek ústy zavede endoskop – v úvodní fázi je potřebná Vaše spolupráce polknutím. Vyšetření začíná v poloze na levém boku, v jeho průběhu obvykle následuje otočení na břicho. Během vyšetření klidně dýchejte nosem, nepolykejte sliny ani zažívací šťávy, které do úst mohou vniknout – vše vypouštějte ven do připravené buničiny.

5. Chování po výkonu: po vyšetření budete na Vašem oddělení sledován/-a a provedou se kontrolní krevní odběry. Nejméně 24 hodin po vyšetření budete moci požívat jen tekutiny, nebo vůbec nic, s tím, že budete dostávat tekutiny a výživu v nitrožilních infúzích – informujte se u lékaře či sester Vašeho oddělení. V žádném případě nekonzumujte nic bez vědomí ošetřujícího personálu ! Další postup se řídí Vaším aktuálním zdravotním stavem.


6. Byl(a) jsem poučen(a), že jako alternativa místo shora uvedeného lékařem doporučeného výkonu lze provést (nehodící se škrtne informující lékař):

a) chirurgický výkon – operace na žlučových cestách či slinivce břišní

b) PTC – perkutánní transhepatická cholangiografie se zajištěním odvodu žluči buď do dvanácterníku, nebo přes hrudní stěnu zevně, do sběrného sáčku, obojí cestou vpichu z mezižebří, přes játra.

c) MRCP – zobrazení žlučových cest a vývodů slinivky břišní magnetickou rezonancí (jen při „čistě diagnostických“ důvodech k vyšetření a v některých  zvláštních případech)


7. Vzal(a) jsem na vědomí, že lékařem doporučený výkon má oproti uvedené alternativě tyto výhody: 

a) proti chirurgickému výkonu – operaci: není nutná celková anestesie („narkóza“) ani několikadenní zevní odvod žluči jako po chirurgickém otevření žlučovodu, není otevírána břišní dutina, nižší riziko komplikací

b) proti PTC: ERCP je méně bolestivá, má méně komplikací, nabízí širší diagnostické i léčebné možnosti, proti zevní či zevně–vnitřní drenáži po PTC je následný život výrazně komfortnější (není nutná péče o z těla vyčnívající „hadičku“, případě i se sběrným sáčkem). 

c) proti MRCP: možnost současných léčebných výkonů, možnost odběru vzorků tkáně k mikroskopickému vyšetření, podstatně lepší dostupnost 


8. Vzal jsem na vědomí, že lékařem doporučený výkon má oproti uvedené alternativě současně tyto nevýhody:

a)  nepříjemné zavádění endoskopu a manipulace s ním (snesitelné při premedikaci)

b) riziko vdechnutí obsahu trávicího traktu (především však u pacientů starých, sešlých a s významnými přidruženými chorobami).


c) proti MRCP: veškerá rizika komplikací spojená s ERCP jak jsou uvedena dále v bodě 9.

9. Byl(a) jsem poučen(a), že, tak jako při každém invazivním vyšetření, i při ERCP může dojít k nečekaným komplikacím. Místní komplikace zahrnují zejména krvácení do zažívacího traktu, akutní zánět slinivky břišní, zánět žlučových cest, poranění žlučovodů či dvanácterníku, výjimečně zaklínění košíku s vyjímaným kamenem v rozetnutém ústí Vaterovy papily. Tyto komplikace si v závažných případech mohou vyžádat i chirurgické řešení, výjimečně mohou být až život ohrožující. Celkové („systémové“) komplikace, jako je alergická reakce na nitrožilní injekci – premedikaci, útlum dýchání v důsledku premedikace, vdechnutí žaludečního obsahu, nebo obecně jakákoliv příhoda týkající se oběhového a dýchacího systému, jsou zcela výjimečné. Kromě alergických reakcí postihují převážně pacienty staré, sešlé, těžce nemocné, s řadou přidružených chorob, zejména srdce, cév a plic. Některým lze do určité míry předejít monitorací (přístrojovým sledováním základních životních funkcí) a zvýšenou péčí u rizikových pacientů, například podáním kyslíku během vyšetření. Všechny komplikace se vyskytují vzácně (místní podle velkých studií do 2% u čistě diagnostické ERCP, v 6-10% pokud je provedeno rozetnutí Vaterovy papily, celkové pak zcela výjimečně), nelze je však nikdy předem vyloučit ani při technicky dokonale provedeném výkonu. Celkově ovšem diagnostický a léčebný přínos ERCP ve zdůvodněných případech vysoce převažuje míru rizika.



10. Prohlašuji a svým dále uvedeným vlastnoručním podpisem potvrzuji, že lékař, který mi poskytl poučení, mi osobně vysvětlil vše, co je obsahem tohoto písemného informovaného souhlasu a měl(a) jsem možnost klást mu otázky, na které mi řádně odpověděl. Jsem srozuměn(a) s tím, že výkon provede některý lékař oddělení.


11. Prohlašuji, že jsem shora uvedenému poučení plně porozuměl(a) a výslovně souhlasím s provedením ERCP, včetně všech odvozených výkonů (rozetnutí Vaterské papily – vyústění žlučovodu a vývodu slinivky břišní ve dvanácterníku, vyjmutí kamenů ze žlučových cest či vývodu slinivky břišní, zavedení endoprotézy – stentu, odběr vzorků tkáně k mikroskopickému vyšetření apod.), které vyšetřující lékař uzná za potřebné. 


12. Současně prohlašuji, že v případě výskytu neočekávaných komplikací, vyžadujících neodkladné provedení dalších zákroků nutných k záchraně mého života nebo zdraví souhlasím s tím, aby byly provedeny veškeré další potřebné a neodkladné výkony nutné k záchraně mého života nebo zdraví.

13. Pacient byl informován a vzal na vědomí, že předpokládaného výsledku uvedeného zdravotního výkonu nemusí být dosaženo
V Jindřichově Hradci dne, čas:

                                       
Jmenovka a podpis lékaře:                                        …………..…………………….

Vlastnoruční podpis pacienta:                                  …………………..…………….

Podpis svědků:                                                           …………………………………

Podpis zákonného zástupce:                                     …………………………………
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