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Nemocnice s poliklinikou Havířov, příspěvková organizace


Dělnická 1132/24, Havířov, PSČ 736 01, IČ 00844896


INFORMOVANÝ SOUHLAS


Pacient………………………………………..RČ………………………..poj………………

Bydliště………………………………………………………………………………………….

Zákonný zástupce……………………………………………………………………………….

Příbuzenský vztah……………………………………………………………………………….

Laický popis výkonu: 

Vážená paní,

ze zdravotních důvodů Vám bude provedeno umělé přerušení těhotenství. Chtěli bychom Vám proto poskytnout informace, které by prohloubily Vaše vědomosti o plánovaném výkonu. Podstatou nezbytných výkonů je umělé vyvolání stahů děložních a potrat plodu přirozenou cestou jako při porodu.

Poznámka: Pokud nechcete být o plánovaném výkonu informována, podepište, prosím, níže uvedené prohlášení a odevzdejte informační list svému ošetřujícímu lékaři.

Postup:Naší snahou je realizace indikovaného výkonu co možná nejšetrněji a proto navrhujeme použití léku s obsahem misoprostolu. Tento lék není dosud registrován Státním ústavem pro kontrolu léčiv na území České republiky, přestože je v zahraničí již řadu let registrován a v indikaci vyvolání potratu či porodu mrtvého plodu používán. Způsob podání a dávku léku realizujeme dle doporučení Světové zdravotnické organizace a obecně uznávaných mezinárodních studií. Léčivý přípravek je ve formě malých tablet, které se zavádějí do zadní klenby poševní. 
Podle §8 odst.3 zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech, může ošetřující lékař při poskytování zdravotní péče jednotlivým pacientům předepsat nebo použít i neregistrované léčivé přípravky za účelem poskytnutí optimální zdravotní péče, pokud jsou tyto léčivé přípravky již v zahraničí registrovány. 

Použití misoprostolu oznámí ošetřující lékař písemně Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv dle vyhlášky č.228/2008 Sb. Žádám Vás rovněž o souhlas s podáním informací o použití misoprostolu Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv.

Další průběh:Nástup stahů děložních je individuální, při vaginální aplikaci látky bývá nástup děložních kontrakcí zpravidla do 12 hodin. Budou-li stahy příliš bolestivé, budete dostávat léky tlumící bolest. Časový interval do potratu se nedá odhadnout, pohybuje se obvykle do 24-48 hodin. Po potratu plodu je většinou nutné vybavit zbytky plodového vejce z dutiny děložní (nejčastěji placentu). Tento výkon se provádí na operačním sále v celkové narkóze. Přístup k dutině děložní je otevřeným hrdlem děložním po potratu plodu a provádí se kyretou. Plod i s placentou je odeslán k podrobnému vyšetření na oddělení patologie.
Možné komplikace:  Žádné pracoviště ani lékař Vám nemůže zaručit ideální a nekomplikovaný průběh potratu. Všeobecné komplikace provázející potrat v II.trimestru těhotenství jsou díky pokroku v medicíně velmi řídké. Potrat plodu může být provázen silnějším krvácením, u žen s jizvou na děloze nebo při děložní myomatóze hrozí při nadměrné děložní činnosti ruptura dělohy. Infekční komplikace jsou velmi vzácné. U 1-3 % pacientek se nepodaří vyvolat stahy děložní a je nutné k provedení potratu zvolit jinou alternativu. Mezi možné nežádoucí účinky daného léčiva misoprostolu patří pocit na zvracení, zvracení, průjem, pocity horka, zřídka se setkáváme s pocity dušnosti nebo zvýšením tlaku krevního.
Alternativní postup:Vaginální aplikace Prostinu (prostaglandinu E2): Provádí se na oddělení zavedením prostaglandinu E2 v tabletové formě do zadní klenby poševní. Tato látka slouží k vyvolání děložních stahů.
Intraamniální aplikace Enzaprostu (prostaglandinu F2alfa):  Pod ultrazvukovou kontrolou se po desinfekci přes břišní stěnu zavádí ostrá jehla do amniální dutiny. Zpravidla se odebírá materiál pro genetické vyšetření (plodová voda) a stejnou jehlou se aplikuje do plodového vejce Enzaprost, který má vyvolat stahy děložní. Doba trvání celého výkonu je 10 - 15 minut. Tato  metoda se nedá aplikovat při předčasném protržení plodových obalů a odtoku plodové vody, protože účinná látka by s plodovou vodou vytékala z dutiny děložní bez efektu.

Účinná látka, způsob podání a delší doba k dosažení požadovaného klinického efektu je u uvedených alternativních postupů ve Vašem případě méně výhodná.

Doporučení:První menzes se po výkonu dostaví za 4 - 6 týdnů. Další graviditu doporučujeme až po ukončení všech nutných vyšetření, plánovaně v odstupu nejméně 1/2 roku. Do té doby bude vhodné se zabezpečit antikoncepcí.
Souhlas s výkonem:

Prohlašuji, že jsem byl/a  poučen/a a srozumitelně informován/a o výše uvedeném výkonu, jeho možných rizicích, komplikacích, následcích a mohl/a jsem klást doplňující otázky.

Prohlašuji, že mi byl podrobně objasněn důvod, předpokládaný prospěch, způsob provedení, následky i možná rizika a komplikace plánovaného užití neregistrovaného léčebného přípravku. Byly mi vysvětleny i možné alternativy včetně jejich komplikací a zdravotní důsledky vyplývající z nepodstoupení plánovaného užití preparátu. S užitím výše uvedeného preparátu souhlasím. Souhlasím rovněž s podáním informací o užití preparátu Státnímu ústavu pro kontrolu léčiv.

Prohlašuji, že v případě výskytu neočekávaných komplikací vyžadujících neodkladné provedení zákroků nutných k záchraně života, souhlasím s jejich provedením.

Souhlasím s možným podáním krevních derivátů a krevní plasmy.

Prohlašuji a svým vlastnoručním podpisem potvrzuji, že poučení jsem porozuměl/a a s výkonem souhlasím.

Razítko a podpis lékaře provádějícího poučení: ………………………………………

Datum:

Podpis pacienta / zákonného zástupce:…………………………

Umělé přerušení těhotenství v II. trimestru s použitím neregistrovaného léčebného přípravku s obsahem Misoprostolu








