Zatgcznik nr 12
do Procedury uzyskiwania zgody QP- 97/DL/DA

Informacja dla pacjenta o proponowanej procedurze medycznej oraz oswiadczenie o wyrazeniu
Swiadomej zgody na wykonanie biopsji

l. Nazwa proponowanej procedury medycznej (zabiegu, badania)

Biopsja: (odpowiednie podkresli¢)
wezta chfonnego:
cienkoigtowa,
gruboigtowa,
otwarta,
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zmiany patologicznej w obrebie skéry lub tkanki podskdrne;j:
cienkoigtowa,

gruboigtowa,

otwarta,
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zmiany patologicznej w obrebie ptuca lub optucnej:
cienkoigtowa,
b. gruboigtowa

o
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Ill. Wskazania, oczekiwane korzysci z wykonania proponowanej procedury bedacej powodem
zgtoszenia sie pacjenta

Celem wykonania biopsji jest pobranie materiatu do badan diagnostycznych.

W Centrum w zaleznosci od lokalizacji miejsca wykonywania biopsji wykonuje sie:

1.Biopsje wezta chtonnego, zmiany patologicznej w obrebie skory lub tkanki podskdrnej.

1.1.Wskazaniem do wykonania biopsji wezta chtonnego jest powiekszenie weztéw chtonnych
(czasem przebiegajace z bolesnoscig). Przyczyng powiekszenia weztéw chtonnych mogg byc
infekcje, choroby rozrostowe krwi (np. biataczki, chtoniaki) i przerzuty nowotworowe do weztéw
chtonnych (np. rak ptuca). Biopsja weztéw chtonnych pozwala ustali¢ przyczyne ich
powiekszenia, bolesnosci i innych nieprawidtowosci, natomiast w przypadku nowotworéw
pomaga okresli¢ stopienn zaawansowania choroby, a nastepnie dobra¢ odpowiedni dla niej
sposob leczenia.

1.2.Wskazaniami do wykonania biopsji w obrebie skdory lub tkanki podskoérnej sg zmiany
chorobowe zlokalizowane w miejscu wykonania biopsji.
2.Biopsja_zmiany patologicznej w obrebie ptuca lub optucnej jest zabiegiem diagnostycznym,

podczas ktorego pobiera sie probke materiatu do badan laboratoryjnych. Biopsje stosuje sie dla
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skrdcenia czasu diagnostyki schorzen ptuc, optucnej oraz réznych zmian patologicznych w obrebie
klatki piersiowej. Ma na celu potwierdzenie lub ustalenie rozpoznania oraz jest podstawg dla
okreslenia dalszego leczenia.

V. Podstawowe informacje o proponowanej procedurze

1.Biopsje wezta chtonnego, zmiany patologicznej w obrebie skéry lub tkanki podskdrnej
przeprowadza sie w znieczuleniu miejscowym, co powoduje zmniejszenie boélu. Jezeli pacjent zazywa

przewlekle leki, np. wptywajace na uktad krzepniecia krwi oraz jest uczulony na leki i inne substancje
chemiczne powinien bezwzglednie zgtosi¢ ten fakt lekarzowi prowadzgcemu.

Przebieg procedury:

Rozrdzniamy trzy sposoby wykonania biopsji wezta chtonnego, zmian patologicznych w obrebie

skéry lub tkanki podskdérnej, uzaleznione od sposobu wykonania zabiegu. wybdr sposobu

wykonania biopsji dokonywany jest indywidualnie na podstawie wstepnej diagnozy i stanu ogélnego
pacjenta. Pozycja ciata pacjenta w trakcie zabiegu zalezy od lokalizacji wezta chtonnego lub zmiany
patologicznej w obrebie skdry lub tkanki podskérnej. Wazne jest, aby podczas zabiegu pozostaé bez
ruchu.

Wyrdzniamy nastepujgce sposoby wykonania biopsji:
a)_biopsja cienkoiglowa - trwa zazwyczaj ok. 5-10 minut. Przed wprowadzeniem igly skora

w odpowiednim miejscu zostaje znieczulona. W przypadku biopsji cienkoigtowej nastepny etap
obejmuje wprowadzenie igly i pobranie materiatu.

b) biopsja gruboigtowa - wymaga wykonania niewielkiego naciecia skory, przez ktére wprowadza sie
igte ze specjalng naktadkg. W obu przypadkach po pobraniu prébek igta zostaje wyciagnieta, a
miejsce wktucia ucisniete. Zaktadany jest rowniez opatrunek. Zabieg trwa ok. 5 -10 minut.

c) biopsja otwarta - rézni sie od opisanych powyzej koniecznoscig wykonania wiekszego naciecia,

przez ktére chirurg uzyskuje dostep do odpowiedniego wezta chtonnego lub zmiany patologicznej w
obrebie skory lub tkanki podskérnej. Po wycieciu wezta, pobraniu jego fragmentu lub zmiany
patologicznej w obrebie skdry lub tkanki podskérnej, naciecie jest zaszywane i zaktadany jest
opatrunek. Cata procedura trwa okofo 30-60 minut.

2. Biopsja zmiany patologicznej w obrebie ptuca lub optucnej - jest procedurg medyczng, stuzaca do

pobrania materiatu z chorobowo zmienionego miejsca. Jesli zmiana patologiczna potozona jest w
jamie optucnej lub w ptucu, to aby jg zlokalizowad i umiesci¢ igte punkcyjng we wtasciwym miejscu
uzywamy ultrasonografu lub tomografu komputerowego. Ze strony pacjenta zabieg nie wymaga
specjalnego przygotowania. Jezeli pacjent zazywa przewlekle leki, np. wptywajace na ukfad
krzepniecia krwi oraz jest uczulony na leki i inne substancje chemiczne powinien bezwzglednie
zgtosic ten fakt lekarzowi prowadzgcemu.

Rozréiniamy dwa sposoby wykonania biopsji zmiany patologicznej ptuca lub optucnej,
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uzaleznione od sposobu wykonania zabiegu. Wybdér sposobu wykonania biopsji dokonywany jest

indywidualnie na podstawie wstepnej diagnozy i stanu ogdlnego pacjenta; pacjent w trakcie zabiegu
pozostaje w pozycji siedzgcej lub lezacej. Wazne jest, aby podczas zabiegu pozostac bez ruchu.
Wyrdzniamy nastepujgce sposoby wykonania biopsji:

a)_biopsji_cienkoigtowa - trwa zazwyczaj ok. 5-10 minut. Przed wprowadzeniem igly skéra

w odpowiednim miejscu zostaje znieczulona. W przypadku biopsji cienkoigtowej nastepny etap
obejmuje wprowadzenie igly i pobranie materiatu.

b) biopsja gruboigtowa - wymaga wykonania niewielkiego naciecia skéry, przez ktére wprowadza sie

igte ze specjalng naktadkg. W obu przypadkach po pobraniu prdbek igta zostaje wyciaggnieta, a
miejsce wktucia ucisniete. Zaktadany jest rowniez opatrunek. Zabieg trwa ok. 10 -20 minut.

Przebieg procedury:

Najczesciej biopsja wykonywana jest w pozycji lezacej lub siedzacej, zaleznie od lokalizacji. Pacjent
rozbiera sie tak, aby okolica skdry, przez ktérg ma byé wprowadzona igta biopsyjna zostata
odstonieta. Jezeli jest taka potrzeba obszar nieprawidtowy zostanie ponownie oceniony przy uzyciu
USG lub tomograficznie, w celu okreslenia najlepszego miejsca dostepu. W przypadku lokalizacji przy
uzyciu tomografu komputerowego zostang wykonane zdjecia lokalizujgce. Po wprowadzeniu igty we
wiasciwe miejsce, lekarz pobierze materiat ze zmiany patologicznej, zabezpieczy go i wysle do
badania mikroskopowego. Podczas procedury nalezy pozostawaé nieruchomo i powstrzymac sie od
kaszlu oraz jezeli jest to konieczne zgodnie z poleceniami okresowo wstrzymywac oddech.

Narzedzia wykorzystywane podczas obu procedur rutynowo poddawane sg zautomatyzowanymi
kontrolowanym procesom dezynfekcji i sterylizacji, uzywany jest sprzet zaréwno jedno, jak i
wielorazowy, przy zapewnieniu jak najwyzszego poziomu bezpieczenstwa i higieny.

V. Ewentualne inne sposoby postepowania

Pobranie materiatu podczas operacji. Zabieg operacyjny przeprowadzony w znieczuleniu ogélnym
obarczony znacznie wiekszym ryzykiem.

VL. Potencjalne powiktania i ryzyko zwigzane z proponowang procedurg medyczng

Pomimo duzego doswiadczenia i starannosci wykonujgcych procedure moze dojs¢ do powiktan.
W czasie procedury przestrzegane sg rygory aseptyki, jednakze nie mozina wykluczy¢ ryzyka
zakazenia, a w szczegolnosci zakazenia endogennego (zakazenia wtasnego pacjenta).

Potencjalne powiktania i ryzyko zwigzane z biopsjg wezta chtonnego, zmiany patologicznej w

obrebie skéry i tkanki podskérnej: sporadycznie wystepuje obrzek w miejscu pobrania, infekcja

miejscowa, komplikacje przy gojeniu sie rany, uszkodzenie nerwdéw skornych, uszkodzenie zyly
szyjnej zewnetrznej, krwawienie.
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Potencjalne powiktania i ryzyko zwigzane z biopsjg zmiany patologicznej w obrebie ptuca,

optucnej: Najczestszymi nastepstwami zabiegu s3a: zasinienie, bolesnos¢ i niewielki obrzek w miejscu
biopsji. Powyzsze dolegliwosci ustepujag w przeciggu kilku dni. Powazniejszym i dos$¢ czestym
powiktaniem jest odma optucnowa (zapadniecie sie ptuca). Do rzadszych powiktan nalezy zakazenie
w miejscu po biopsji, krwioplucie lub krwiak optucne;.

Zaréwno w przypadku biopsji wezta chtonnego, zmiany patologicznej w obrebie skéry lub tkanki
podskérnej, jak i biopsji zmiany patologicznej ptuca lub optucnej mozliwe jest wystgpienie takze
innych nie zawsze mozliwych do przewidzenia powiktan. Wiekszos¢ wymienionych powiktan moze
wymagac dalszego leczenia, moze by¢ takze przyczyng zagrozenia zycia.

VII. Potencjalne skutki (powiktania) odlegte zwigzane z proponowang procedurg

Prawdopodobienstwo wystgpienia powikfan odlegtych jest mate. Mogg one wynika¢ z powikfan
wczesnych, ktérych konsekwencjg mogg by¢ przewlekte stany zapalne tkanek.

VIII. Mozliwe nastepstwa rezygnacji z proponowanej procedury

Odstgpienie od zaproponowane]j pacjentowi procedury diagnostycznej (wybdr sposobu wykonania
biopsji dokonywany jest indywidualnie na podstawie wstepnej diagnozy i stanu ogdlnego pacjenta)
moze przyczyni¢ sie do dalszego postepu choroby w zwigzku z opdinieniem w diagnostyce i
podjetym leczeniu. W konsekwencji moze to stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

OSWIADCZENIA

I. Oswiadczenia pacjenta

Niniejszym oswiadczam, ze:
1) zapoznatem/tam sie z trescia formularza informacji o proponowanej procedurze medyczne;j tj.
na wykonaniu biopsji oraz zostatem/tam* poinformowany/na* o proponowanym rodzaju

[ECZENIA PIZEZ ettt e e e b b eb s s ;
2) zostatem/am poinformowany/a o moim stanie zdrowia, rozpoznaniu, mozliwosciach i
proponowanych metodach diagnostycznych i leczniczych, o dajgcych sie przewidzieé

nastepstwach ich zastosowania lub zaniechania, spodziewanym wyniku leczenia oraz rokowaniu,
a takze o alternatywnych metodach leczenia, lekarz wyttumaczyt mi wyczerpujgco nature mojej
choroby oraz przedstawit cel zabiegu, jak i mozliwe powiktania oraz ryzyko zwigzane z
zaproponowanym leczeniem;

3) podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataitem/tam* istotnych informacji dotyczacych
stanu zdrowia, badan oraz przebytych chordb;

4) miatem/tam* mozliwos¢ zadawania pytarn dotyczacych proponowanego leczenia i
otrzymatem/tam* na nie odpowiedz, a uzyskane informacje sg dla mnie zrozumiate.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

.
Niepotrzebne skresli¢
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Po wystarczajagcym czasie do namystu oswiadczam, ze wyrazam dobrowolnie zgode na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej — wykonanie biopsji.

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

Po wystarczajgcym czasie do namystu oswiadczam, ze nie wyrazam zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej i oswiadczam, ze zostatam
poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego
zdrowia i zycia.

Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej:

Data i podpis pacjenta Data i podpis przedstawiciela ustawowego

1. Oswiadczenia lekarza

Oswiadczam, ze przedstawitem pacjentowi oraz jego/jej przedstawicielowi ustawowemu*
planowany sposdb leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczng, udzielitem
informacji umozliwiajgcych sSwiadome wyrazenie zgody badz sSwiadomg odmowe na
udzielanie $wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i
powiktaniach, ktére mogag wystgpi¢ w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury
medyczne;j.

Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu

(data, podpis i pieczatka lekarza)
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