Debreceni Egyetem Klini/kz}i Kézpont
Gasztroenteroldgiai Klinika

Klinikai Koz pont H-4032 Debrecen, Nagyerdei krt. 98.

Tel: 52/255-118

BETEGTAJEKOZTATO ES BELEEGYEZO NYILATKOZAT

AZ EPEUTAK ES A HASNYALMIRIGY VEZETEK RONTGEN-KONTRASZTANYAGOS VIZSGALATA
ENDOSZKOPIA SORAN

(ENDOSZKOPOS RETROGRAD CHOLANGIO-PANCREATOGRAPHIA - ERCP)

A beteg neve:
TAJ-szama:
Sziiletési datuma:

A beteg: cselekvéképtelen / korlatozottan cselekvGképes / tamogatott dontéshozatallal érintett
(a megfeleld rész alahldzandd)
A fenti esetben torvényes képviselG/hivatdsos tdmogatl NEVE: .........cccveeeveevie vttt e

1./ Altalanos informaciok

Tajékoztatjuk, hogy diagnosztizalt betegségével kapcsolatosan a Debreceni Egyetem Klinikai Kozpont
illetékes intézménye, klinikdja, ellatasi osztalya végzi azt az egészségligyi szolgdltatast, amelynek célja
betegségének gydgyitdsa, egészségi dllapotanak lehetséges javitasa.

A gybgyitast, egészségligyi ellatdst végzd intézmény a tevékenységét a vonatkozd torvényi és egyéb
jogszabalyi rendelkezéseknek megfelel6en, a gydgyitdsi gyakorlat és protokoll elGirasai szerint végzi azzal az
elvarhaté gondossaggal, amelyet a jogszabdly kotelez6en az egészségligyi szolgdltatd részére elGir.

2./ Egészségi allapotra, annak orvosi megitélésére vonatkoz6 tajékoztatas (a javasolt miitét / beavatkozas
célja, indikacioja)

KezelSorvosa az On érdekében az epeutak kontrasztanyagos feltdltését javasolta endoszkdpos vizsgalat
soran.

Az endoszkdpos retrograd cholangio-pancreatographia (ERCP) célja a patkdbél, a Vater-papilla (az epeutak
és a hasnyalmirigy vezeték kozos kivezetd nyildsa), az epeutak, az epehdlyag és a hasnydlmirigy vezeték
vizsgalata. A vizsgalat lényege, hogy specialis, hajlékony endoszképon (duodenoszképon) at rontgen-
kontrasztanyagot toltiink az epe- és hasnyalmirigy vezetékrendszerbe. A feltoltést kévetGen réntgen-
képeré6sit6 alatt attekinthetévé valnak az epeutak, a hasnyalmirigy vezeték, azok esetleges koros elvaltozasai
(sztkulet, kovesség, daganat). A vizsgdlat sordan beavatkozdsok elvégzésére is lehetGség van (pl. a Vater-
papilla bemetszése, kovek eltdvolitdsa, szlikiletek tagitdsa, esetleg stent behelyezése, illetve cytoldgiai
mintavétel).

Alulirott egészségligyi szolgdltatdst igénybe vevé a jelen nyilatkozat aldirdsdval kijelentem, hogy a
kezelborvos részletesen tdjékoztatott dllapotomrol és azokrdl a kériilményekrél, melyek az endoszkdpos
retrogrdd cholangio-pancreatogaphia (ERCP) elvégzését indokoljdk.

3./ Miitét / beavatkozas jellege, menetének révid leirdasa, a tervezett miitét / beavatkozas soran
esetlegesen sziikségessé valé tovabbi vizsgalatok, beavatkozasok ismertetése

A beavatkozas soran a garatot Lidocainnal érzéstelenitjik, intravénas nyugtatd/altatd injekciot adunk. A
beteg Indomethacin kupot kaphat a beavatkozds el6tt a szov6dmények megel6zésére. A vizsgalat elején a
paciens a bal oldalan fekszik. Az endoszképpal lehatolunk a nyombélbe. Az endoszkdpon keresztil egy
m(ianyag kanilt vezetlnk le, majd a Vater-papillan keresztil a k6z6s epevezetékbe vagy a hasnyalmirigy
vezetékbe hatolunk. A paciens ekkor a hasara fordul. A kantilon keresztiil rontgen-kontrasztanyagot toltlink
a vezetékekbe. Rontgen-képerdsitével lathatova valnak az anatdmiai viszonyok és az esetleges eltérések.

A vizsgalat soran széba j6v6 terapias beavatkozasok:

Az epevezeték beszajadzasanak elektromos késsel torténd bemetszése (EST); az epevezetékben lévé kb
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eltdvolitdsa Dormia-kosarral vagy ballonnal; a besz(kiilt epevezeték tdagitdsa ballonnal; a beszikiilt,
elzarédott szakaszok athidalasa mianyag vagy fémsztent behelyezésével az epe/hasnyalmirigynedv-elfolyas
biztositasara; az epevezeték kérosnak tlin6 szakaszardl cytoldgiai vagy biopsids mintavétel; az epevezeték
endoszkdpos vizsgalata ismeretlen eredetl szlkiilet pontosabb felderitésére; illetve szonda bevezetése
epeuti k6 elektrohydraulikus vagy |ézeres kezeléssel torténd 6sszetorésére.

Tudomdsul vettem a miitéttel / beavatkozdssal kapcsolatosan az esetleges kiterjesztésre vonatkozd
tdjékoztatdst, és e tekintetben kijelentem, hogy a miitét / beavatkozds sordn esetlegesen sziikségessé vadlo
mlitéti kiterjesztéshez hozzdjaruldsomat megadom.

4./ A mitét / beavatkozas elvégzésének elényei

A vizsgalat sordn nemcsak az epeutak feltérképezésére, hanem kilonféle beavatkozasok elvégzésére is
lehet6ség van (pl. a Vater-papilla bemetszése, kovek eltavolitasa, szlikiiletek tagitasa, esetleg stent
behelyezése, illetve cytoldgiai mintavétel).

5./ A miitét / beavatkozas veszélyei, lehetséges sz6v6dmények (gyakoribb, illetve ritkabban el6fordulé
szovédmények)

Teljesen kockazatmentes eljarast egyetlen orvos sem igérhet. Terapias beavatkozdssal nem jaré vizsgdlat
esetén a szovédmények kockdzata csekély, akut hasnyalmirigy gyulladas fordulhat el 1-2 szdzalékban.
Beavatkozdassal (papilla-bemetszés, kékivétel stb.) jard vizsgalat soran lehetséges szovédmények: akut
hasnyalmirigy gyulladas 2-5%-ban, vérzés 1-2%-ban, a nyombél vagy az epevezeték atfurddasa (perforacid)
0,5-1%-ban. A szovédmények esetenként slirgGs sebészeti ml(itétet tehetnek sziikségessé, ez 2000
vizsgalatbdl atlagosan 1 alkalommal fordul el6. Az EST haldlozasa 0,1-0,3%, ami lényegesen kevesebb az
epeutakon végzett hagyomanyos m(tétek haldlozasanal.

6./ A miitét / beavatkozas elmaradasanak lehetséges kovetkezményei, illetéleg kockazatai
Az epeutak, hasnyalmirigy vezeték nem megfelel6 atjarhatdsdga, elzdrddasa szamos, esetenként szeptikus,
életet is veszélyeztethet6 komplikacidohoz vezethet.

7./ Miitét / beavatkozas elvégzésének tervezett id6pontja:

.......................................... / slirg8sség
(a megfeleld rész kitéltendd vagy aldhuzandd)

8./ A mlitét / beavatkozas utani torténések

Az ERCP-t kovetSen, annak fliggvényében, hogy ténylegesen milyen beavatkozas tortént, a beteget 4-24 6raig
célszerli megfigyelni, aznap nem ehet, infuziét kap, illetve vizet altaldban ihat. Szlikség esetén
fajdalomcsillapito adasara lehet sziikség.

9./ A miitét / beavatkozas varhaté kimenetele, kévetkezményei

Terapias beavatkozassal nem jard vizsgalat esetén a szovGdmények kockazata csekély. Amennyiben
beavatkozds (papilla bemetszés, kékivétel, epeutak dtmosdsa, stent behelyezése etc.) tortént, a beavatkozast
indokld koros allapot megszlinése vdarhatd, tehat a fajdalom, sargasag, epeuti fert6zés megoldddasa. Ezt
kovetSen kell donteni arrél, hogy milyen tovabbi diagnosztikus, képalkotd, laboratériumi vizsgalatok, esetleg
sebészi beavatkozasok kovetkezhetnek.

10./ Alternativ megoldas(ok)
Az epeutak, hasnyalmirigy vezeték elzdrédasanak megoldasara specialis esetekben radioldgiai, endoszképos

ultrahangos, illetve kdzvetlen sebészeti beavatkozasok johetnek széba, megfelel6 mérlegelést kbvetben.
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11./ Tovabbi ellatasok és javasolt életmdd a kérhazbdl valé tavozas utan (Mi a teendd miitét / beavatkozas
utan?)

Az ERCP utan az alapbetegség fliggvényében diétas, életrendi tandcsok, sebészeti beavatkozdsok, esetenként
onkolégiai teend6k johetnek széba. Mindenképpen fontos a kovetés, a rendszeres ellenérzés egyeztetése.

12./ A tajékoztatast ado orvos megjegyzései:

13./ A fenti tajékoztatas megadasat kovetden lehetdséget kaptam arra, hogy a miitéttel / beavatkozassal
kapcsolatos kérdéseimet feltegyem, és az azokkal kapcsolatos valaszokat az alabbiak szerint egyéniesitett
formaban megkaptam.

Kérdések és valaszok

14./ A tajékoztatas megadasaval kapcsolatos nyilatkozat

Alulirott egészségligyi szolgaltatast igénybe vevs személy (beteg) kijelentem és alairdsommal igazolom, hogy
a fentiekben rogzitett tdjékoztatdst megkaptam, azt velem érthet6 modon kozolték, igy a tdjékoztatds
megadasanak tényét a jelen okirat alairasaval elismerem és igazolom.

Kijelentem, hogy az alabbi mitéttel / beavatkozassal kapcsolatos beleegyez§ nyilatkozatot a fenti részletes
tdjékoztatds ismeretében teszem meg.

Kijelentem, hogy a fenti tajékoztatast teljeskorlien megértettem, az abban foglaltakat tudomasul veszem.
Kérdéseimre kezel6orvosomtdl valaszt kaptam.

Kijelentem és igazolom, hogy a részletes tdjékoztatas kiterjedt az egészségi allapotomra, a javasolt
vizsgalatokra, a beavatkozasok ismertetésére, a beavatkozas |ényegére, az ellatds folyamatara, varhato
kimenetelére, elvégzésének tervezett idGpontjara, valamint kiterjedt a gyogyulasi folyamatra, annak varhato
id6tartamara, az esetleges tovabbi ellatasok sziikségességére.

Tajékoztatast kaptam a mitét / beavatkozas kockazatardl, azok esetleges szovédmeényeirsl, amelyet
megértettem és tudomasul vettem.

Tudomasul veszem azt is, hogy barmikor jogom van a javasolt vizsgalat, kezelés, m(itét / beavatkozas
visszautasitasara, de az ebbdl eredd egészségromlasért, hatranyos kdvetkezményért a felel6sség engem
terhel, csaklgy, mint az utasitasok be nem tartasabdl ered6 kovetkezményekért.

KERDEZZEN meg benniinket, ha valamit nem értett meg, ha a vizsgélatrél tobbet szeretne megtudni,
készséggel adunk felvilagositast.

Az esetleges szov6dmények csokkentése érdekében kérjiik, ALAHUZASSAL VALASZOLION az alabbi
kérdésekre:

Tud-e valamilyen gydgyszer iranti tulérzékenységrol? IGEN / NEM
Tud-e vérzékenységrd|? IGEN / NEM
Szed-e véralvadast gatld gydgyszert (Syncumar, Aszpirin stb.)? IGEN / NEM
Szed-e iziileti gyulladascsokkentd gyogyszereket? IGEN / NEM
Van-e beiiltetett szivritmus szabdlyozéja? IGEN / NEM
Fennall-e terhesség? IGEN / NEM
Tud-e fert6z6 betegségrél (TBC, majgyulladas stb.)? IGEN / NEM
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BELEEGYEZO NYILATKOZAT

Alulirott egészségligyi szolgaltatast igénybe vevs személy (illetve a képviseletében eljard torvényes
képvisel6 vagy hivatasos tdmogato) a fentiekben leirt és meghatarozott miitéthez / beavatkozashoz,
valamint a szlikséges vizsgalatok elvégzéséhez

hozzajarulasomat adom / nem adom hozzajarulasomat
(a megfeleld vdlasz aldhuzando).

Hozzajaruldsom megaddsa esetén kijelentem, hogy nyilatkozatom megfelels tajékoztatason alapuld
beleegyezés, és kifejezetten kérem a m(itét / beavatkozas elvégzését.

Hozzajarulok ahhoz, hogy a miitét / beavatkozas soran eltavolitott szoveteket, szerveket —
amennyiben az a pontos és végleges diagndzist dont6en nem befolyasolja — tovabbi kutatasi és
tudomanyos célra etikai engedély birtokaban felhasznaljak.

Hozzajaruldsomat adom ahhoz, hogy — amennyiben az orvosszakmailag indokolt, ideértve
kiilonosen a gyogykezelés dokumentaldsa, orvostudomany-kutatds, esettanulmany vagy szakmai
konzultacid céljabdl torténd felhaszndlas eseteit — az esetleges elvaltozasokrol vagy érintett
teriletrél fénykép- vagy videofelvétel késziiljon. A felvételek kizardlag olyan mdédon késziilhetnek,
hogy azokon a személyazonossagom ne legyen megallapithatd. Kijelentem, hogy a Debreceni
Egyetem Klinikai Kozpont adatvédelmi tdjékoztatd anyagat megismertem, az abban foglaltakat
tudomasul vettem.

Tudomasul veszem, hogy a vizsgalat, m(itét, beavatkozas és az azt kovets ellatas téritési dijat meg
kell tériteni, ha a vizsgalat eredménye szerint slirgds sziikség nem all fenn és az ellatas koltségének
fedezete a kdzponti koltségvetésben és az Egészségbiztositdsi Alapon keresztil sincs biztositva.

Debrecen, .....cccoveveennnn
felvildgositd orvos aldirdsa beteg/torvényes képviseld aldirasa
KORLAPSZAM: .....ooeeeeevreereereeee e,
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