FORMULARZ ZGODY

I Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody

II Nazwa procedury medycznej lub zabiegu

Operacja antyrefluksowa - fundoplikacja

III Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Chorobg refluksowa nazywane jest patologiczne zarzucanie kwasnej tresci zolgdkowej lub
nieckwasne] tresci dwunastniczej do przelyku dajace typowe objawy 1/lub zmiany zapalne w
przetyku. Najczestsza przyczyng choroby refluksowej jest zbyt czeste, przejsciowe zmniejszenie
napiecia dolnego zwieracza przelyku. U czesci chorych wraz z chorobg refluksowa przetyku
wspotistnieje przepuklina wslizgowa rozworu przeltykowego. Zwrotne cofanie si¢ tresci zoladkowe;j
//lub tresci dwunastnicze] moze by¢ spowodowane nieodpowiednia dieta (kawa, alkohol),
niektorymi lekami lub hormonami, lub nieprawidlowos$ciami anatomicznymi typu przepuklina
rozworu przelykowego, lub w réznych stanach po operacji. Otytos¢ jest jednym z czynnikow
sprzyjajacych chorobie. Najczestsze objawy to zgaga, zwracanie pokarmow, czeste, odbijania,
utrudnione potykanie (dysfagia). Do objawdw pozaprzelykowych nalezy niedokrwistos¢, chrypka,
kaszel, zapalenie krtani, astma oskrzelowa. Refluks jest przyczyng 50% pozasercowych bdlow w
klatce piersiowej. Nie leczona choroba refluksowa powoduje zapalenie przetyku konsekwencja
ktorego jest krwawienie, owrzodzenie, zwezenie 1 skrocenie przelyku 1 przelyk Barrett'a
(zastgpienie nabtonka plaskiego nabtonkiem gruczotowym typu jelitowego, a nawet rak przetyku).
Typowym leczeniem jest leczenie farmakologiczne przy pomocy lekow zmniejszajacych
wydzielanie kwasu solnego w zotadku. Leczenie operacyjne stosuje si¢ u pacjentéw u ktorych
leczenie farmakologiczne jest nieskuteczne, wystepuja objawy ze strony phuc 1 krtani, lub istnieje
duze ryzyko rozwoju powaznych powiktan (metaplazji Barretta, dysplazji, raka przetyku).

IV Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji

Podstawowym zalozeniem operacji antyrefluksowych jest poprawienie czynnos$ci i przywrocenie
wydolnosci dolnego zwieracza przetyku. Wszystkie zalecane operacje polegaja na wytworzeniu
mankietu z dna zoladka wokot brzusznej czeSci przelyku (fundoplikacja) oraz stabilizacji
polaczenia przetyku z zoladkiem ponizej przepony. W ostatnich latach operacje te standardowo
wykonuje si¢ metodg laparoskopowg (przez dziurke od klucza). Podczas operacji wypeliamy jame
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brzuszng gazem (dwutlenek wegla). Nastgpnie odstaniamy rozwor przetykowy przepony (miejsce w
ktorym przelyk przedostaje si¢ do jamy brzusznej) 1 uwalniamy przetyk. Jesli u pacjenta
stwierdzono przepukling przeponowa, przy pomocy szwOw zwezamy rozwoOr przetykowy.
Kolejnym etapem jest przecigcie naczyh krwiono$nych miedzy zoladkiem a $ledziona.
Uwolnionym dnem zotadka, jak mankietem, otaczamy przetyk. Mankiet przyszywamy do przetyku
lub zZotadka uniemozliwiajac mu przemieszczenie si¢ do klatki piersiowej. W przypadku
wystgpienia trudnosci w trakcie operacji moze by¢ konieczno$¢ otwarcia jamy brzusznej 1
dokonczenia operacji metoda otwartg (konwersja).

V Opis innych dostepnych metod leczenia

Oprécz leczenia farmakologicznego i operacyjnego mozliwe sg rowniez do zastosowania w
wyspecjalizowanych, referencyjnych osrodkach metody endoskopowe. Sa one alternatywa do
leczenia operacyjnego w przypadkach o mniejszym zaawansowaniu zmian zapalnych i nie
powiktanych. Moga takze stanowi¢ uzupehienie zarowno leczenia farmakologicznego, jak tez
operacyjnego. Stosuje si¢:

1. gastroplastyke endoskopowa — zalozenie 2 — 3 szwow przewezajacych okolice potaczenia
zoladkowo — przetykowego pod kontrolg endoskopu (fudnoplikacja endoskopowa —
Esophyx),

2. stymulacja warstwy mig¢sniowej okolicy wpustu w celu jej zbliznowacenie 1 pogrubienia
(zabieg Stretta — z wykorzystaniem energii wysokiej czestotliwosci),

3. zniszczenie (ablacja) nabtonka przelykowego, zmienionego metaplastycznie przy pomocy
metod termicznych — ablacja w ostonie argonowej, lub przy pomocy energii o wysokiej
czestotliwosci — system Halo).

4. wprowadzenie protez antyrefluksowych do przetyku.

Wymienione metody stosowane sg od niedawna.

VI Opis powiklan standardowych zwiazanych z proponowana procedura medyczng lub
operacja

Anatomia narzagdéw jamy brzusznej nie jest identyczna u kazdego cztowieka. Z tego tez powodu
techniczne trudno$ci wystepujace podczas zabiegu operacyjnego moga oznacza¢, ze pomimo staran
lekarzy podczas operacji moze doj$¢ do wystgpienia powiktan. Nalezy wsrdd nich wymieni¢:
- perforacje przetyku i1 zotadka spowodowang konieczno$cig manipulacji przetykiem w trakcie
operacji, zakladaniem sond nosowo przelykowych 1 sond kalibrujacych (jest to powiktanie rzadkie
ponizej 1%). Stosuje si¢ zeszycie miejsca perforacji dodatkowo zabezpiecza je mankietem
fundoplikacyjnym.
- krwawienie

1. ze S$ciany jamy brzusznej podczas zakladania wziernikow(trokarow) przez ktore
przeprowadza si¢ operacje
naczyn zotagdkowych krotkich
naczyn przepony
uszkodzenia watroby przez refraktor
uszkodzenia §ledziony w trakcie uwalniania dna zotadka (krwawienie to moze spowodowac
konieczno$c otwarcia jamy brzusznej i usunigcia $ledziony.
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- gaz uzywany do wypetnienia jamy brzusznej (dwutlenek wegla) moze przedosta¢ si¢ do
srodpiersia lub jam optucnowych i wywota¢ tzw. odme $rodpiersiowa lub podskérna.

- rzadko moze doj$¢ do uszkodzenia nerwu btednego ktory biegnie na przetyku.

Do powiktan wczesnych  typowych dla tej operacji nalezy przemieszczenie mankietu
fundoplikacyjnego do $rodpiersia 1 trudnosci w polykaniu o réznym nasileniu. Pozostate
powiktania sg wspdlne dla wszystkich operowanych chorych:

- zakazenie wirusem zapalenia watroby (tzw. zottaczki zakaznej) lub inne;

- niekiedy moga wystapi¢ uszkodzenia skory przez srodki dezynfekujace lub prad elektryczny.

- tworzenie si¢ zakrzepOw 1 zamknigcie naczynia krwiono$nego przez wedrujacy zakrzep (moze to
objawiac si¢ np. zatorem tetnicy ptucnej);

- krwawienia pooperacyjne i krwawe wybroczyny na skorze, ktoére najczgsciej nie wymagaja
leczenia;

- zakazenia rany pooperacyjnej na skutek infekcji. Prowadzi to do przedluzonego gojenia, a czasem
do powstawania ropni lub przetok;

- przerwanie szwOw 1 rozejScie si¢ rany na skutek powiklan gojenia si¢, zaburzen ukrwienia lub
obcigzen mechanicznych;

- zbyt duze 1 przeszkadzajace blizny, ktore moga powstawaé w przypadku sktonnosci osobniczych
lub komplikacji w procesie gojenia;

- nieszczelno$¢ szwu na zotadku lub jelicie, mogace prowadzi¢ do zapalenia otrzewne;;

- zaburzenie ukrwienia na skutek zamknigcia lub uszkodzenia naczynia krwiono$nego, ktore moze
wywola¢ martwice tkanek (np.: odlezyny);

- owrzodzenia w miejscu SZwu;

- zrosty w jamie brzusznej, ktére nawet po latach mogg doprowadzi¢ do niedroznosci jelit;

- uszkodzenia nerwéw, dajace uczucie gluchoty, bolow, porazenia migsni 1 uposledzenie czynnosci
jelit; niewielkie obrzgki, bole w obrgbie barku, brzucha i szyi, trzeszczenie skory sg przejsciowymi
zaburzeniami po operacjach laparoskopowych ustgpujacymi samoistnie po kilku dniach;

Po kazdej operacji wykonanej metodg ,,na otwarto” , a wiec rOwniez po operacji

laparoskopowej, jezeli zaszla konieczno$¢ otwarcia jamy brzusznej, istnieje ryzyko powstania
przepukliny pooperacyjnej. Powstaje ona z reguly po kilku miesigcach, ryzyko jej powstania
wynosi okoto 25%. W nielicznych przypadkach przepuklina moze takze powsta¢ po operacjach
laparoskopowych. Reasumujac, mimo przedstawienia stosunkowo duzej liczby notowanych
komplikacji, rzeczywisty odsetek powiktan zwigzanych z fundoplikacjg jest niewielki.

Wigkszos¢ w/w powiktan moze wymaga¢ kolejnych operacji, zmiany sposobu leczenia,
przedtuzenia jego okresu i moze by¢ takze przyczyng $mierci.

O rodzaju znieczulenia wymaganego do przeprowadzenia opisanej operacji, jego przebiegu i
mozliwych zagrozeniach z nim zwigzanych poinformuje Panstwa lekarz anestezjolog.

VII Opis zwi¢ckszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujacego si¢ pacjentem)
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VIII Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Wczesne wyniki tych operacji sg dobre lub bardzo dobre u 90 — 95% pacjentow.
Do pdéznych nastepstw tych operacji nalezy zaliczyc¢:

1. przetrwalg dysfagie (trudnosci w polykaniu) u 3 — 12% pacjentow. Moze ona byc¢
spowodowana utrzymujacym si¢, mimo operacji, stanem zapalnym w przetyku, zbyt
waskim lub zbyt dlugim mankietem fundoplikacyjnym. Stosuje si¢ okresowe rozszerzanie
endoskopowe a w skrajnych sytuacjach reoperacje. W wiekszosci przypadkéw trudnosci w
potykaniu ustepuja samoistnie w ciggu 6 tygodni po operacji.

2. wzdgcia spowodowane niemozno$cig odbijania (zwykle pacjenci si¢ do tej sytuacji
przyzwyczajaja 1 nie stanowi to problemu) uczucie petnosci w nadbrzuszu. Wystepuje u 1 —
28% operowanych.

3. biegunkiu 1 — 7% pacjentow jako efekt uszkodzenia nerwu blednego.

4. utrzymujace pomimo operacji objawy refluksowe — powiktanie bardzo rzadkie, wymagajace
leczenia farmakologicznego lub ponownej reoperacji.

IX Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z leczenia operacyjnego powinien Pan/Pani pozostawaé¢ w statej kontroli
lekarskiej, Pomimo systematycznego przyjmowania lekow moze doj$¢ do nasilania si¢ zapalenia
blony Sluzowej przetyku, rozwoju owrzodzef, zwezen 1 nasilenia trudnosci w polykaniu. Terapia
farmakologiczna nie ma charakteru leczenia przyczynowego, a jedynie objawowego. Rezygnacja z
operacji w przypadku przetyku Barrett'a niesie za soba ryzyko rozwoju raka gruczolowego w
zmienionym chorobowo przetyku. Rezygnacja z operacji na obecnym etapie zaawansowania
choroby moze spowodowaé w przyszto$ci konieczno$¢ operacji o znacznie wigkszym ryzyku
powiktan a nawet do operacji usunigcia catego przetyku.

X Oswiadczenie pacjenta

Niniejszym o$wiadczam, 1z zapoznatem/tam* si¢ z tre$cig niniejszego formularza oraz
zostatem/tam™ poinformowany/na* przez .........ccccecceeevcveeenneennne. o proponowanym rodzaju leczenia.
Oswiadczam, iz miatem/tam™ mozliwos$¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia 1
otrzymatem/tam* na nie odpowiedz. Jezeli macie Panstwo jeszcze jakies pytania dotyczace
proponowanego leczenia prosimy o ich wpisanie ponize;j:
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Data i podpis przedstawiciela UStAWOWEEZO........o.viiniiiiieeiiieeiiee ettt s
Wyrazam dobrowolnie zgod¢ na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data 1 pOdPIS PACIENLA  ....o.ntiiiiieiiie et et ee et ee et ee e ee et aeebe e e stbe e e erbeeesaaeeens
Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO..........viniiiiieeiiie ettt saae e
Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data i podpis pacjenta

Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO........o.viiniiiiieeiiie ettt e sare e

(Uzasadnienie przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego odmowy wyrazenia zgody na
przeprowadzenie proponowanej procedury medycznej /zabiegu)

Oswiadczam, zZe podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zatailem/lam* istotnych
informacji dotyczacych stanu zdrowia , badan, oraz przebytych choréb.

Data i podpis pacjenta
Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO........o.viriiiiieeiiie ettt aae e
Data i podpis lekarza udzielajacego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢
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