FORMULARZ ZGODY

I Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody

II Nazwa procedury medycznej lub zabiegu
Wszczepienie opaski dostosowywalnej (regulowanej)
III Opis choroby bedacej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Nadmierna masa ciala istotnie zwigksza ryzyko rozwoju réznych chordb (cukrzycy, nadcisnienia
tetniczego, chorob stawdw, kamicy zolciowej), a tym samym przyczynia si¢ do zwigkszonego
ryzyka $mierci. Podejmowane przez Panstwa nieudane proby zmniejszenia masy ciata za pomoca
leczenia zachowawczego spowodowaly, ze rozwazacie Panstwo mozliwos¢ leczenia operacyjnego,
dzieki ktoremu mozliwa bedzie redukcja cz¢$ci nadmiernej masy ciata.

IV Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji

Regulowane opaski zoladkowe stosowane w leczeniu otyloSci opracowano w latach
osiemdziesigtych. Operacj¢ przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogolnym. O szczegdtach
1 zagrozeniach zwigzanych ze znieczuleniem poinformuje Panstwa lekarz anestezjolog. Obecnie
wiekszo$¢ operacji wszczepienia opaski wykonuje si¢ na drodze laparoskopowej. Nalezy
zaznaczy¢, ze podczas metody laparoskopowej (chirurgia minimalnie inwazyjna, tzw. "chirurgia
przez dziurke od klucza") moze zaistnie¢ konieczno$¢ przeprowadzenia operacji w Sposob
tradycyjny, czyli poprzez tzw. ,otwarcie" jamy brzusznej. Opaska bedzie umieszczona wokot
gornej czesci zotadka dzielac go na dwie czesci w ksztalcie klepsydry. Srednica opaski moze by¢
dostosowana do optymalnej, pozadanej dla Panstwa utraty masy ciata oraz do samopoczucia,
poprzez wstrzykiwanie i1 usuwanie z opaski plynu przez zastawke mieszczaca si¢ pod skora.
Zatozenie opaski na zoladek powoduje wystgpienie wczesniejszego uczucia petlnosci, przez co
zmniejsza si¢ ilo$¢ przyjmowanego pokarmu. Bedziecie Panstwo jedli mniej, konieczna bedzie
jednak zmiana podstawowych nawykow zywieniowych. Utrata masy ciata prowadzi do zdrowszego
stylu zycia 1 mniejszego ryzyka rozwoju chorob spowodowanych otyloscig. Jezeli jednak opaska
zostanie usuni¢ta prawdopodobnie szybko dojdzie do przyrostu utraconej wczesniej masy ciala.

V Opis innych dostepnych metod leczenia
Leczenie zachowawcze otylosci z uwzglednieniem leczenia dietetycznego, farmakologicznego,

fizykalnego 1 behawioralnego. Nalezy jednak podkresli¢, ze wyniki badan naukowych wskazuja,
ze brak jest w chwili obecnej mozliwosci skutecznego leczenia zachowawczego zaawansowanych
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postaci otylosci. Niewatpliwie potwierdza to takze dotychczasowy przebieg choroby w Panstwa
przypadku.

VI Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowana procedurg medyczng lub
operacja

Powinniscie Panstwo by¢ $wiadomi, ze operacja nie jest jedynie prostym wszczepieniem opaski.
Procedura zwigzana jest zawsze z pewnym ryzykiem powikfan. Nie mozna zagwarantowac petnego
powodzenia dla kazdego bez wyjatku. Dlatego jest bardzo wazne, aby Panstwo przeczytali
1zaznajomili si¢ z lista wymienionych ponizen zagrozen. Przed operacja lekarz przeprowadzi
z Panstwem rozmowg¢ o koniecznos$ci 1 mozliwosciach planowanego zabiegu. Zanim podejmiecie
decyzj¢ nalezy zapozna¢ si¢ z typowymi nastepstwami 1 ryzykiem zwigzanym z proponowang
operacja.

Anatomia narzagdéw jamy brzusznej nie jest identyczna u kazdego cztowieka. Z tego tez powodu
techniczne trudno$ci wystepujace podczas zabiegu operacyjnego moga oznaczacé, ze pomimo staran
lekarzy podczas operacji moze doj$¢ do wystgpienia powiktan. Nalezy wsrdd nich wymieni¢:

'] uszkodzenie sgsiednich narzadow (np. $ledziony, watroby, nerwow, naczyh krwionos$nych).
Ryzyko wzrasta przy znacznej otylosci, przy zaburzonych stosunkach anatomicznych, u chorych,
ktorzy poprzednio przebyli zabiegi operacyjne w obrgbie jamy brzusznej, u chorych po przebytych
rozlegtych stanach zapalnych 1/lub zrostach;

I uszkodzenie zoladka Ilub/i jelit (przedziurawienie). W trakcie laparoskopii konieczne jest
zazwyczaj w takim przypadku, dla Pani/Pana dobra, otwarcie jamy brzusznej;

| krwawienia, przy ktorych zachodzi koniecznos¢ transfuzji krwi;

"] zakazenie wirusem zapalenia watroby (tzw. zottaczki zakaznej) lub HIV;

] niekiedy moga wystapi¢ uszkodzenia skory przez §rodki dezynfekujace lub prad elektryczny;

] tworzenie si¢ zakrzepow 1 zamknigcie naczynia krwionosnego przez wedrujacy zakrzep (moze to
si¢ objawia¢ np. zatorem tetnicy ptucnej);

] krwawienia pooperacyjne i krwawe wybroczyny na skorze;

| 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 powiktan gojenia si¢, zaburzen ukrwienia
lub obcigzen mechanicznych;

] zbyt duze 1 przeszkadzajace blizny, ktére moga powstawac¢ w przypadku skfonnosci osobniczych
lub komplikacji w procesie gojenia;

] nieszczelno$¢ szwu na zotadku lub jelicie, mogace prowadzi¢ do zapalenia otrzewnej;

] zaburzenie ukrwienia na skutek zamknigcia lub uszkodzenia naczynia krwionosnego, 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 nerwow, dajace uczucie ghuchoty, bolow, porazenia migs$ni, uposledzenie czynnosci
jelit;

" niewielkie obrzeki, bole w obrebie barku, brzucha 1 szyi, trzeszczenie skory sg przejsciowymi
zaburzeniami po operacjach laparoskopowych ustgpujacymi samoistnie po kilku dniach;

Po kazdej operacji bariatrycznej wykonanej metodg ,,na otwarto” , a wigc rdwniez po operacji
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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.

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

VII Opis zwi¢kszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujacego si¢ pacjentem)

VIII Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Bezposrednio po operacji rozpoczniecie Panstwo stosowanie diety. Poczatkowo dozwolone bedzie
jedynie spozywanie ptyndéw, przez nastepne produktow przecieranych. Nastepnie do diety
stopniowo bedzie mozna wprowadza¢ zwykle pokarmy. Dieta jest niezbedna do prawidlowego
zagojenia miejsca operacji, dzigki czemu wytwarzaja si¢ zrosty ulatwiajgce utrzymanie opaski
w odpowiednim miejscu. U chorych, ktorzy zbyt wczesnie po operacji przyjmuja pokarmy state
pojawia si¢ ryzyko przemieszczenia opaski, a przez to zwigkszenia nowo wytworzonego zbiornika
w gornej czesci zotadka. Prowadzi to do mniejszej utraty masy ciata, a w niektérych przypadkach
powoduje konieczno$¢ ponownej operacji. Niektore pokarmy beda trudne do zjedzenia, a wigkszo$¢
wymaga¢ bedzie dokladnego pogryzienia. Jest to zalezne od tego jak ScisSle opaska przylega
do zotadka 1 w jakim stopniu chcecie Panstwo zredukowa¢ mas¢ ciata. Operacja jest dopiero
pierwszym krokiem w kierunku zmiany sposobu zycia.

W zwigzku z przeprowadzong operacja pacjent zmuszony jest do znacznego ograniczenia iloSci
przyjmowanego jedzenia, poniewaz gorna czeS¢ zoladka ma okolo 30 ml pojemnosci. Obfite
jedzenie wywotuje wymioty w zwiagzku, z czym kazdy uczy si¢ w okresie od 3 do 12 tygodni
jak nalezy wilasciwie spozywac positki. Wazne jest doktadne przezuwanie pokarméw, gdyz
potkniecie duzych kesow powoduje uczucie ucisku 1 zalegania w zotadku. Nalezy zatem zmieni¢
zasadniczo swoje nawyki zywieniowe. Ulatwi to Panstwu pozytywne spojrzenie na
przeprowadzony zabieg: mimo niewielkiej ilosci przyjetego jedzenia bedziecie Panstwo syci 1 nie
bedziecie odczuwac glodu. Na apetyt wptywac beda bodzce wzrokowe 1 zapachowe, a nie zotadek.
Dzigki zabiegom operacyjnym mozna regulowa¢ przyjmowanie pokarméw w postaci statej i
poOiptynnej lecz nie mozna regulowa¢ spozywania ptynéw. Aby zatem osiggna¢ pozadany spadek
wagl musicie Panstwo zaspokaja¢ swoje pragnienie wylacznie niskokalorycznymi ptynami.
Wykluczone jest piwo, coca-cola, mleko z duzg zawartoscia thuszczu itp. O sukcesie lub porazce
tego zabiegu decydujecie sami stosujac si¢ do w/w zasad zywienia. Podczas pierwszych 6-ciu
miesigcy po operacji dochodzi przecigtnie do utraty okoto 20-30% nadmiernej masy ciata. Po
operacji konieczne sa konsultacje z lekarzem przeprowadzajacym operacje. Lekarz prowadzacy
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wyznaczy Panstwu terminy badan kontrolnych. W przypadku naglej zmiany samopoczucia nalezy
natychmiast porozumie¢ si¢ z lekarzem.

Uwagi ogdlne 1 objawy uboczne.

Wymioty. Pacjenci sporadycznie wymiotujg 1 odczuwaja bol po spozyciu pokarméw. Przyczyna
tego mogg by¢ zte nawyki zywieniowe lub zbyt ciasne przyleganie opaski po podaniu ptynu. Jedzac
powoli 1 spokojnie nauczycie si¢ Panstwo odczuwac ,,sygnaty" sytosci ze swojego zoladka. Czeste
wymioty sg wyraznym sygnalem ostrzegawczym. W tych przypadkach ilo$¢ ptynu w opasce musi
zosta¢ zmodyfikowana.

Witaminy. Wskazana jest przyjmowanie zespotu witamin podczas okresu szybkiej redukcji masy
ciata. Witaminy w plynach, a w szczegdlnosci z zawarto$cig witamin z grupy B sa zalecane
przynajmniej przez okres pierwszych 6 miesiecy po operacji.

Cigza. Okres pomiedzy operacjg a stabilizacja masy ciala jest uwazany za okres glodzenia. Podczas
tego okresu cigza nie jest wskazana.

Lekarstwa. Przed potknigciem jakiejkolwiek tabletki musi ona by¢ potamana na mniejsze kawatki
lub nawet zmiazdzona. W powszechnych schorzeniach takich jak nadcis$nienie tetnicze, cukrzyca
lub astma mozliwa a nawet wskazana begdzie redukcja przyjmowanych dawek lekow. W tej sprawie
powinni Panstwo skonsultowac si¢ ze swoim lekarzem rodzinnym badz specjalista w danej
dziedzinie.

Zaparcia. U wielu pacjentbw po operacji wystepuja zaparcia. Wynika to gléwnie z faktu
zredukowania objetosci przyjmowanych pokarmoéw, co z kolei prowadzi do zmniejszenia si¢ ilo$ci
stolcow, a to z kolei do zmniejszenia aktywnosci jelit. W przypadku, jesli stosowanie $rodkow
przeczyszczajacych staje si¢ koniecznoscig, wskazane jest stosowanie ptynnych srodkow.

Wizyty kontrolne. Po operacji bedziecie Panstwo musieli regularnie ucz¢szcza¢ na ambulatoryjne
wizyty kontrolne. Poczatkowo bgda one przeprowadzane co miesigc, a nastepnie rzadziej. Opaska
bedzie stopniowo wypeliana poprzez iniekcje przezskorne. Panstwa redukcja masy ciata
1 samopoczucie bedg kontrolowane w ciggu tego okresu. Po uzyskaniu stabilnej masy ciata wizyty
kontrolne bedg zazwyczaj konieczne raz w roku.

Aktywnos$¢ fizyczna. Nie mniej waznym jak zmiana nawykow zywieniowych bedzie dla Panstwa
takze zmiana poziomu aktywnosci ruchowej. W miar¢ ubytku masy ciata, aktywnos$¢ fizyczna
bedzie tatwiejsza.

Zakaz spozywania alkoholu. U wigkszosci chorych otytych istnieja juz przed operacjg laboratoryjne
1 anatomopatologiczne cechy uszkodzenia watroby — stluszczenie. Spozywanie alkoholu po operacji
moze nasili¢ uszkodzenie watroby, a nawet w szczegolnych przypadkach prowadzi¢ do rozwoju
marskos$ci 1 niewydolnosci tego, niezbednego dla zycia organizmu, narzadu.

Zakazenie 1 migracja. Zakazenie moze rozwing¢ si¢ zarOwno w okolicy wszczepionego portu jak
1w jamie brzusznej. W przebiegu pooperacyjnym moze takze doj$s¢ do przemieszczenia si¢ opaski
do $wiatfa zotadka (tzw. migracja). Zachodzi wowczas konieczno$¢ reoperacji. Bardzo wazne jest
azeby Panstwo nie pozwolili na wstrzyknigcie ptynu do portu bez wczesniejszego odkazenia skory
okolicy portu.

Wyciek, utrata ptynu. Wyciek ptynu z opaski lub dreniku taczacego zbiornik z portem moze
wymagacé reoperacji. Zbiornik jest wykonany z delikatnego materiatu 1 wyciek moze zdarzy¢ si¢
zarOwno krotko po operacji jak 1 wiele lat pozniej. W przypadku wycieku opaska moze zostac
zastgpiona nowg. Aktualnie jest to rzadkie powiklanie, lecz musicie by¢ Panstwo $wiadomi,
ze regularne doswiadczenia z zastosowaniem opaski sg opisywane dopiero od kilkunastu lat.
Dlatego istnieje mozliwo$¢, ze w ostatecznos$ci opaska bgdzie musiata zosta¢ wymieniona na nowa.
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Zsunigcie si¢ opaski 1 poszerzenie si¢ wytworzonego matego zbiornika zotadkowego. Opaska moze
si¢ zsuna¢ oraz zbiornik (czg$¢ zoladka umiejscowiona ponad opaska) moze si¢ zbyt rozciggnac
1 wtedy moze by¢ konieczna reoperacja. Przy dostosowaniu si¢ pacjenta do zalecen dietetycznych
jest to rzadkie powiktanie.

Przektucie silikonowego dreniku i przemieszczenie wszczepionego portu. Wszczepiony port moze
si¢ przemiesci¢ badz obrocic. W trakcie iniekcji do portu zawsze istnieje ryzyko przebicia
silikonowego dreniku.

Otwarcie si¢ opaski. Niektore opaski pod wplywem wzmozonego ciSnienia zwigzanego z
nadmiernym spozyciem pokarmu mogg ulec otwarciu.

Inne powiktania. Moga takze wystapi¢ inne niespecyficzne powiklania, o ktére mozecie Panstwo
zapyta¢ swojego lekarza.

Nie mozna zagwarantowaé, ze opaska bedzie funkcjonowala prawidlowo przez reszt¢ zycia,
aczkolwiek szerokie uzywanie opasek od kilkunastu lat doprowadzito do tego, ze rzadko wystepuja
niepowodzenia. U wigkszosci pacjentow system bedzie funkcjonowal prawidlowo 1 umozliwi
dlugoterminowg redukcje masy ciala kosztem niewielkiej liczby powiktan. Zawsze jednak istnieje
ryzyko niepowodzenia operacji nawet, jesli nie zdarzy si¢ zadne z powyzej wymienionych
powiktan.

Musicie Panstwo by¢ $wiadomi, ze prawdopodobiefistwo reoperacji jest czesScig sktadowa
chirurgicznego leczenia chorobliwej otylosci a ewentualna reoperacja nie moze by¢ traktowana jako
powiktanie. Ewentualne trudnosci mogg by¢ szybko wychwycone przez lekarza 1 skorygowane a
pacjent wraca zazwyczaj w krotkim czasie do pelnej sprawnosci.

IX Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Wyniki badan naukowych wskazuja, ze brak jest w chwili obecnej skutecznych metod leczenia
zachowawczego tak zaawansowanych, jak u Panstwa, postaci otytosci. Bioragc powyzsze pod uwage
nalezy si¢ spodziewaé, ze wraz z uptywem czasu choroba begdzie postgpowata, masa ciata begdzie
coraz wigksza, a to z kolei doprowadzi do rozwoju innych chorob, takich jak: cukrzyca,
nadci$nienie, zaburzenia lipidowe 1 wiele innych, ktore przyczyniajg si¢ do zwigkszonego ryzyka
zgonu.

X Oswiadczenie pacjenta

Niniejszym o$wiadczam, 1z zapoznatem/tam* si¢ z tre$cig niniejszego formularza oraz
zostatem/tam™ poinformowany/na* przez .........cccceeeveeveveeeeneennne. 0 proponowanym rodzaju leczenia.
Oswiadczam, iz mialem/lam* mozliwo§¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia
1 otrzymatem/tam* na nie odpowiedz. Jezeli macie Panstwo jeszcze jakie$ pytania dotyczace
proponowanego leczenia prosimy o ich wpisanie ponizej:
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Data 1 podPIS PACIENLA  ......ntiiiiieiiie et ee e et e et ae st e e aeesaeeesrbe e e eareeesaneee e
Data i podpis przedstawiciela UStAWOWEEZO........o.uiiniiiiieeiiie et eee ettt et e saee s
Wyrazam dobrowolnie zgodg¢ na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data 1 pOdPIS PACIENLA  ....o.ntiiiiiiiiie ettt et ee et e et ee et aeebe e e stbeeenrbeeesaaeeen
Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO..........viniiiiieeiiie et aae e
Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji

Data 1 podpis pacjenta

Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO........o.vieniiiiieeiiie et ee e saae e

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

Oswiadczam, ze podczas wywiadu lekarskiego 1 badania nie zataitem/tam* istotnych informacji
dotyczacych stanu zdrowia, badan, oraz przebytych chorob.

Data i podpis pacjenta
Data 1 podpis przedstawiciela UStAWOWEZO.........viniiiiieeiiieeiee et e s eeere e
Data i podpis lekarza udzielajacego informacji o proponowanej metodzie leczenia

* niepotrzebne skresli¢

6

Formularz opracowany przez Zespo6t pod kierunkiem Prof. dr hab. med. Edwarda Stanowskiego



