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Informovaný souhlas pacienta (zákonného zástupce pacienta) 
s antikoagulační terapií preparátem warfarin

	Pacient/ka – 

jméno a příjmení:
	
	Rodné číslo (číslo pojištěnce):
	

	Datum narození:

(není-li rodné číslo)
	
	Kód zdravotní pojišťovny:
	

	Adresa trvalého pobytu pacienta/ky:

(případně jiná adresa)
	

	Jméno zákonného zástupce (opatrovníka):
	
	Rodné číslo:
	


	Název výkonu

Antikoagulační terapie

(„ředění krve“) preparátem warfarin.


	Účel výkonu 

Byla vám sdělena diagnóza okluze sítnicové vény (žíly) s přítomností antifosfolipidových protilátek (a podezřením na přítomnost antifosfolipidového syndromu). 

Antifosfolipidový syndrom je onemocnění, které výrazně zvyšuje riziko trombotických příhod. Jeho souvislost s okluzí sítnicové vény není doposud jednoznačně objasněna. V současnosti jsou pacienti s antifosfolipidovým syndromem dlouhodobě léčeni antikoagulační terapií („ředěním krve“) preparátem warfarin. Tento lék snižuje srážlivost krve a brání tak vzniku opakovaných trombóz. 

Zda-li je nutné podávat všem pacientů s okluzí sítnicové vény a přítomností antifosfolipidových protilátek není zatím jasné.

Výzkumný projekt, ve kterém máte možnost se spoluúčastnit má za cíl zjistit, zda-li je riziko opakované trombózy (bez ohledu na její lokalizaci) u pacientů se sítnicovou okluzí a pozitivitou antifosfolipidových protilátek vyšší než u pacientů bez přítomnosti uvedených protilátek. Dále bude sledováno, zda-li je možné případně zvýšené riziko snížit pomoci léčby warfarinem.

Vyjádříte-li svým podpisem souhlas se svojí účastí, budete počítačem na základě náhodného výběru zařazen do jedné s následujících dvou skupin pacientů:

I. Skupina léčená warfarinem

II. Skupina s oční lokální léčbou (sledovaný kontrolní soubor)

Výběr skupiny, do které budete zařazen, nemá váš ošetřující lékař možnost v žádném případě ovlivnit. Zařazení do skupiny I. nebo II. nemá vliv na další průběh oční léčby vašeho onemocnění, ani četnost plánovaných kontrol na naší klinice.

Před nasazením léčby warfarinem budete vyšetřen/a specialistou z odboru vnitřního lékařství, který posoudí, zda-li Vám lze tuto léčbu aplikovat. V případě jeho odmítavého stanoviska Vám bude nabídnutá možnost zařazení do skupiny II. (skupina bez warfarinu).


	Povaha výkonu

V obou skupinách (I. a II.) budou pacienti sledování celkově po dobu 5 let. Plánované kontroly na naší klinice k provedení kontroly nálezu na očním pozadí jsou v obou skupinách: po 1, 3, 6, 12, 24 a 60 měsících.

V průběhu celé sledovací doby 5 let (60 měsíců) vás prosíme o bez prodlené telefonické nebo E-mailové nahlášení jakékoliv trombotické příhody, konkrétně:

1. Trombózy žil dolních končetin

2. Plicní embolie

3. Mozkové cévní příhody

4. Infarktu myokardu

5. Trombózy v jakémkoliv jiném orgánu


	Kontaktní telefon je 5885 4207, E-Mail: Antifosfolipid@centrum.cz.

Pro vašeho praktického lékaře obdržíte písemnou informaci o charakteru, průběhu a cílech výzkumného záměru. 

Pacienti, kteří budou zařazeni do skupiny I. (léčba warfarinem) budou hospitalizovaní na Oční klinice 

po dobu přibližně jednoho týdne za účelem nastavení léčebné dávky warfarinu. V průběhu hospitalizace budou poučeni o zásadách a možných komplikacích této léčby.

Zásady léčby: V průběhu léčby je nutné pravidelně kontrolovat parametry krevní srážlivosti (odběr krve a její laboratorní vyšetření). Tato vyšetření budou prováděná ambulantně buď na oční klinice v Olomouci, nebo u Vašeho praktického lékaře. Důležité je předepsanou dávku warfarinu užívat pravidelně a v lékařem předepsaném množství. Při jakémkoliv příznaku zvýšeného krvácení – krvácení z dásní, tvorba modřin, krev ve stolici apod., musíte ihned vyhledat ošetřujícího lékaře (případně praktického lékaře) a nechat zkontrolovat parametry krevní srážlivosti. 

Je důležité Vás upozornit na skutečnost, že léčba warfarinem musí být přerušena před každým plánovaným chirurgickým výkonem. V období kdy, přestanete užívat warfarin a než dosáhnete cíleného naředění krve po jeho opakovaném nasazení, budete dostávat protisrážlivě působící léky ve formě injekce aplikované jednou denně do podkoží v břišní oblasti. Informujte Vašeho lékaře před každým chirurgickým zákrokem (i u svého zubaře) o tom, že užíváte warfarin.


	Předpokládaný prospěch výkonu

Warfarin snižuje srážlivost krve a brání tak vzniku opakovaných trombóz. 


	Alternativa výkonu

Alternativy léčby antifosfolipidového syndromu jsou značně omezená. Vždy se jedná o aplikaci látek, které snižují krevní srážlivost.

U pacientů u kterých je známa netolerance nebo alergie na warfarin je možné použit další protisrážlivě působící léky. Jedná se o preparáty jako např. Marcumar nebo Lawarin. Zásady léčby a její rizika se v zásadě neliší od těch při užívaní warfarinu.


	Možná rizika zvoleného výkonu

Krvácení je nejvýznamnější komplikací antikoagulační léčby warfarinem. Krvácení může být malého, nevýznamného rozsahu (drobné modřinky na kůži, krvácení z dásní) až po těžké, někdy i život ohrožující krvácení. Vzácně může dojít následkem těžkého a nezvládnutelného krvácení až k úmrtí pacienta.

Mezi těžké krvácivé komplikace antikoagulační léčby patří:

• krvácení vedoucí ke smrti

• nitrolební krvácení

• retroperitoneální krvácení

• nitrooční krvácení

• nitrosvalové krvácení a útisk tkání v okolí krvácení (kompartmentový syndrom)

• krvácení stavitelné pouze invazivním (operačním) výkonem

• krvácení vynucující hospitalizaci

• krvácení vyžadující podání krevních převodů

Rizika pro pacienty bez warfarinu (skupina II.): Pro tyto pacienty je nejzávažnějším rizikem opakování tromboembolické příhody – objevení se nové krevní sraženiny ve stejné nebo jiné lokalizaci organizmu, která může mít až smrtelné následky. Výše tohoto rizika nelze pro doposud chybějící poznatky odhadnout. Je možné, že míra rizika se neliší od rizika trombózy ve zdravé normální populaci, ale může být i zvýšená a postihovat až 10% z neléčených pacientů.

Rizika a komplikace oční léčby, kterou obdržíte, Vám budou vysvětlena pro konkrétní formu léčby, které doporučení závisí od nálezu na očním pozadí.

Zjištěné výsledky budou průběžně vyhodnocovány po jednom a dvou letech od jejího zahájení. Bude-li prokázáno, že pacienti léčení warfarinem mají výrazně menší riziko sledovaných trombolických příhod, bude náš projekt ukončen a léčba warfarinem bude zahájená u všech pacientů (tedy i ve skupině II.).


	Následky výkonu

Následky vyplývají z výše uvedených rizik. Rozsáhlé krvácení může vést až ke smrti pacienta. 

Nitrolební krvácení má v závislosti na jeho přesné lokalizaci za následek neurologické komplikace jako poruchy hybnosti (neschopnost pohyblivosti některé nebo více části těla), kožní citlivosti, zraku, sluchu.

V závažných případech může pacient upadnout do dlouhodobého bezvědomí (apalický syndrom).

Trombembolické komplikace vedou k rozvoji krevní sraženiny v cévním systému, které můžou vést k plicní embolii s rizikem úmrtí pacienta.


Souhlas:

	Vzor vyplnění (zatržení):
	Zakroužkujte správnou odpověď
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	NE


	Byl(a) jsem srozumitelně informován(a) o alternativách výkonu prováděných ve FN Olomouc, ze kterých mám možnost volit.
	ANO
	NE

	Byl(a) jsem informován(a) o možném omezení v obvyklém způsobu života a v pracovní schopnosti po provedení příslušného zdravotního výkonu, v případě možné nebo očekávané změny zdravotního stavu též o změnách zdravotní způsobilosti.
	ANO
	NE

	Byl(a) jsem informován(a) o léčebném režimu a preventivních opatřeních, která jsou vhodná, o provedení kontrolních zdravotních výkonů.
	ANO
	NE

	Všem těmto vysvětlením a informacím, které mi byly zdravotnickým pracovníkem sděleny a vysvětleny, jsem porozuměl(a), měl(a) jsem možnost klást doplňující otázky, které mi byly zdravotnickým pracovníkem zodpovězeny.
	ANO
	NE


	Po výše uvedeném seznámení prohlašuji:

	· že souhlasím s navrhovanou péčí a s provedením výkonu a v případě výskytu neočekávaných komplikací, vyžadujících neodkladné provedení dalších zákroků nutných k záchraně života nebo zdraví. 
	ANO
	NE

	· že jsem lékařům nezamlčel(a) žádné  mně  známé údaje o mém zdravotním stavu, jež by mohly nepříznivě ovlivnit moji léčbu či ohrozit mé okolí, zejména rozšířením přenosné choroby.
	ANO
	NE

	· že v případě nutnosti dávám souhlas k odběru biologického materiálu (krev, moč…) na potřebná vyšetření k vyloučení zejména přenosné choroby.
	ANO
	NE


	Datum:
	Hodina
	Podpis pacienta/tky nebo zákonného zástupce (opatrovníka)

	
	
	


	Jméno, příjmení lékaře/ky, který(á) podal(a) informaci
	Podpis lékaře(řky), který(á) podal(a) informaci

	
	


	Pokud se pacient/ka nemůže podepsat,

uveďte důvody, pro které se pacient/ka nemohl(a) podepsat:

	

	Jak pacient/ka projevil(a) svou vůli:

	

	Jméno a příjmení zdravotnického pracovníka/svědka
	Podpis zdravotnického pracovníka/svědka
	Datum:
	Hodina

	
	
	
	


Zpracoval: MUDr. Matúš Rehák

Přednosta: doc. MUDr. Jiří Řehák, CSc

ANO
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