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Centrum Onkologii Bydgoszcz dnia,....ccceveveverccieienins
im. Prof. F. tukaszczyka w Bydgoszczy
ul. Drl. Romanowskiej 2,
85-796 Bydgoszcz,
Tel.: 52 3743000
| czes$¢ kodu resortowego: 04-00061
Komorka organizacyjna, tel.
VIl czes¢ kodu resortowego: ......
FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY

AMPUTACIJA PIERSI Z REKONSTRUKCIJA JEDNOCZASOWA EKSPANDEREM LUB PROTEZA OSTATECZNA Z PROCEDURA

WEZtA WARTOWNICZEGO
Nr historii choroby ................. Ptec: ..
Pacjent: .......... Nazwisko i imie pacjenta ............ PESEL: oo Data urodzenia: RRRR/MM/DD
ADRES: ..o ulica, Nriecvceeeceeceeeeeeeeee. ... kod pocztowy, miejscowosé ... Telefon:......cceeeicvcccieinneee
KOD ICD-10: .........Rozpoznanie ............ (wg miedzynarodowej klasyfikacji).......... ,........ (rozszerzenie rozpoznania)..............

Przewidywany rodzaj zabiegu operacyjnego

W trakcie operacji moze zosta¢ wykonane $rédoperacyjne badanie histopatologiczne, ktérego wynik moze wptynac na

zmiane zakresu operacji.

l. INFORMACJA O PROPONOWANYM SPOSOBIE LECZENIA

Wyniki przeprowadzonych badan pozwolity rozpozna¢ u Pani/Pana nowotwdr ztosliwy piersi. Zgodnie z zasadami
wspotczesnej wiedzy medycznej istniejg u Pani/Pana wskazania do leczenia operacyjnego. Rodzaj choroby i jej
zaawansowanie zmuszajg do przeprowadzenia u Pani/Pana operacji o szerokim zakresie, podczas ktérej podjeta
zostanie préba usuniecia wszystkich zajetych przez proces chorobowy tkanek. W trakcie operacji moze zosta¢ wykonane

Srédoperacyjne badanie histopatologiczne, ktérego wynik moze wptynac na zmiane zakresu operacji.

Po zabiegu operacyjnym konieczne bedzie prawdopodobnie dalsze leczenie onkologiczne w postaci leczenia lekami

przeciwnowotworowymi (chemioterapia, hormonoterapia, immunoterapii itp.) lub/ i naswietlan (radioterapia).
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Ze wzgledu na rozpoznanie raka i stopien zaawansowania guza proponujemy leczenie operacyjne, ktére bedzie polegato

na amputacji piersi z jednoczasowa rekonstrukcjg wyniostosci piersiowej implantem.

ZABIEGI REKONSTRUKCYJNE PIERSI SA ZABIEGAMI WIELOETAPOWYMI.

OPERACIJA TA NIE MA NA CELU PRZYWROCENIA WYJSCIOWEGO KSZTALTU | WIELKOSCI PIERSI ORAZ NIE POWODUJE
UZYSKANIA PELNEJ SYMETRII Z DRUGA PIERSIA.

Mimo zachowania nalezytej starannosci wykonania zabiegu oraz wykorzystania optymalnej wielkosci i ksztattu
implantéw, nie ma gwarancji uzyskania pozadanego efektu operacji, przeciwnie - istnieje ryzyko niepowodzenia, a
nawet pogorszenia wygladu. W skrajnym przypadku moze nastapi¢ utrata implantu wraz z pokrywajaca go skorg i
kompleksem otoczka-brodawka — efektem tego moze by¢ catkowity brak wyniostosci piersi (tzn. ptaska sciana klatki

piersiowej).

Operacje przeprowadza sie w znieczuleniu ogdlnym.

Decyzje o wyborze rodzaju ciecia chirurgicznego podejmuje operator.

Wezel wartowniczy
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Odsuniety ptat skorny

1zotop
promieniotworczy

o Loza po amputowanym
podskoérnie gruczole piersiowym

1
Miegsnie

Tkanka thuszczowa

Ekspander

Proteza ostateczna

Port do wypekiania ekspandera

Wypelnianie ekspandera
solg fizjologiczng

W przypadku wskazan do amputacji piersi mozliwe jest usuniecie gruczotu piersiowego z pozostawieniem (lub nie)

kompleksu otoczka — brodawka. W trakcie zabiegu wypreparowuje sie pfaty skérno-ttuszczowe.

DOKUMENTACJA ZINTEGROWANEGO SYSTEMU ZARZADZANIA



ZG-165, edycja 1
strona3z9

W ten sposéb mozliwe jest prawie catkowite usuniecie tkanek gruczotu piersiowego (okoto 95-97%).

Wytwarza sie przestrzen do wprowadzenia implantu nad lub pod miesniem piersiowym. Nastepnie wprowadza sie
implant (ekspander lub proteze) do wytworzonej lozy. W przypadku braku mozliwosci pokrycia implantu moze by¢
konieczne zastosowanie siatki syntetycznej (lub pochodzenia zwierzecego). W trakcie operacji przeprowadza sie badanie
Srédoperacyjne histopatologiczne wycinka tkankowego zza kompleksu otoczka-brodawka. W przypadku braku
potwierdzenia nowotworu brodawka jest zaoszczedzana. Natomiast gdy za brodawka histopatolog potwierdzi w
badaniu srédoperacyjnym obecnos¢ nowotworu lub stanu przednowotworowego kompleks otoczka-brodawka jest
usuwany.

W trakcie zabiegu operacyjnego moze by¢ wykonana procedura usuniecia ,,wezta wartowniczego”.

Wezet wartowniczy to pierwszy wezet chtonny na drodze naczyn limfatycznych biegnacych od guza nowotworowego
znajdujacego sie w piersi, w kierunku regionalnego uktadu chtonnego, w tym wypadku dotu pachowego. Stanowi on
"pierwszg linie obrony" i najczesciej tam jako pierwsze trafiajg komaorki raka pochodzace z guza piersi.

Usuniecie (biopsja) wezta wartowniczego (ang. Sentinel Lymph Node Biopsy (SLNB) - jest to procedura polegajgca na
zlokalizowaniu za pomocg izotopu (i /lub barwnika ) i usunieciu jednego Ilub kilku weztéw chtonnych.
Procedura ta jest rutynowo stosowana, gdy badania (USG piersi, ewentualnie biopsja aspiracyjna cienkoigtowa weztéw

chtonnych) nie wykazujg przerzutéw w weztach chtonnych pachy.

Poprzedza go $réd- lub podskdrna iniekcja izotopu promieniotwdrczego (i/lub barwnika), dzieki ktdrym mozna zwykle
zlokalizowac potozenie poszukiwanych weztdéw chtonnych. W przypadku braku wychwytu znacznika, czyli braku
mozliwosci wiarygodnego zidentyfikowania wezta wartowniczego, zachodzi konieczno$¢ wykonania limfadenektomii
pachowej. Dodatkowo wezty chtonne wartownicze mogg by¢ badane srddoperacyjnie histopatologicznie i (jesli
stwierdzony zostanie przerzut w wezle chtonnym) zachodzi koniecznos¢ wykonania limfadenektomii pachowej, czyli

usuniecia wszystkich weztdéw chtonnych pachowych.

Il OCZEKIWANE KORZYSCI ZABIEGU

Oczekiwang korzyscig jest usuniecie raka piersi znajdujgcego sie w gruczole piersiowym oraz w weztach chtonnych dotu
pachowego. Daje to mozliwo$¢ uzyskania ewentualnego trwatego wyleczenia choroby nowotworowej. Umozliwia
okreslenie wiasciwego stopnia zaawansowania choroby nowotworowej, co skutkuje odpowiednim doborem dalszego
leczenia pooperacyjnego (radioterapia, leczenie systemowe).

Zaproponowane Pani/Panu leczenie jest stosowne i zgodne z wytycznymi polskich i zagranicznych towarzystw
onkologicznych. Zalecenie te sg oparte na wielodyscyplinarnym podejsciu do leczenia onkologicznego (chirurgia,
radioterapia, leczenie systemowe w tym: chemioterapia, hormonoterapia, immunoterapia itp.), dostosowanym do typu
biologicznego nowotworu i indywidualnego przypadku pacjenta.

Dodatkowg korzyscig jest odtworzenie wyniostosci piersiowej amputowanego narzadu za pomocg ekspandera badz

protezy ostatecznej.
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Proteza nigdy nie zastgpi witasnej piersi, jest to ciato obce, ktére zawsze jako takie bedzie reagowaé m.in. na zmiany
temperatury. Nie bedzie tez zmieniaé sie wraz z ciatem pacjentki, tj. podczas fluktuacji masy ciata proteza pozostaje statej
wielkosci.

Ekspander tkankowy — pierwszy etap rekonstrukcji wyniostosci piersiowe] - stuzy do stopniowego rozciggania skéry
(i/lub miesnia piersiowego) po mastektomii, aby przygotowac miejsce na docelowy implant. Pierwotnie wprowadza sie
go w loze po usunietym gruczole piersiowym. Jest to silikonowy "balon", ktéry poczatkowo jest czesciowo wypetniony w

trakcie zabiegu solg fizjologiczng i moze by¢ stopniowo dopetniany w zaleznosci od stanu miejscowego.

Proteza ostateczna (wypetniona zelem silikonowym) ma na celu odtworzenie naturalnego ksztattu, wielkosci i
konsystencji piersi. Wprowadza sie jg w miejsce ekspandera po zakonczeniu procesu gojenia tkanek i po ewentualnym
zakonczeniu leczenia onkologicznego. Proteze ostateczng mozna wszczepic zaraz po wykonaniu podskdrnej mastektomii

(w trakcie jednego zabiegu) — jest to zalezne od warunkéw srédoperacyjnych i wskazan klinicznych.

[l. RYZYKO ZABIEGU DLA PACJENTA

szacowane ryzyko powiktan i zgonu wskutek zabiegu — prébg matematycznego sposobu wyliczenia
prawdopodobienstwa zdarzen niepozgdanych jest model oceny klinicznej tzw. skala P-POSSUM. Poniewaz nie istnieje
idealny model oceny, réwniez ten nie uwzglednia wszystkich informacji (korzystnych i niekorzystnych), ktére moga

miec znaczenie w przypadku indywidualnego pacjenta.

IV. SKUTKI ODLEGLE ZABIEGU OPERACYIJNEGO

Zaden lekarz nie jest w stanie zagwarantowa¢ petnego sukcesu zastosowanego leczenia oraz catkowitego braku

ryzyka zwigzanego z zabiegiem operacyjnym.

Do najczestszych powiktan zwigzanych z tym zabiegiem naleza:

e krwiak w lozy pooperacyjnej, zawsze leczymy go miejscowo i/lub ogdlinie,

e przedtuzony limfotok — stosujemy drenaz pooperacyjny,

e znieksztatcenie blizny pooperacyjnej np. bliznowiec, nadmierne wtdknienie miejsca operowanego,

e bol—stosujemy leczenie p-bdlowe,

e ograniczenie ruchomosci (do niedowtadéw wigcznie) w obrebie koriczyny gérnej po stronie operowanej,

o powiktania ogdlne zwigzane ze znieczuleniem i chorobami wspdtistniejgcymi pacjentki,
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powiktania zakrzepowo-zatorowe (w nastepstwie tworzenia sie skrzeplin i zatykania przez nie naczyn
krwionos$nych) — pomimo zastosowania wtasciwej profilaktyki przeciwzakrzepowej,

roznie nasilone zaburzenia czucia ptatdw skérnych operowanej piersi,( lub kompleksu otoczka-brodawka jesli
jest zaoszczedzony), w tym catkowita utrata czucia w obrebie brodawki piersi

stan zapalny okolicy miejsca operowanego (zaréwno w okresie okotooperacyjnym, jak i pdzniejszym),

tworzenie sie torbieli chtonnej,

bdle fantomowe amputowanej piersi

wystepowanie obrzekdéw limfatycznych — wymaga stosowania odziezy uciskowe;j

parestezje i/lub przeczulica w obrebie ramienia i pachy

ostabienie sity mie$niowej koriczyny gérnej po stronie operowane;j

asymetria piersi, przemieszczenie sie implantu w miejscu operowanym,

widknienie tkanek, powstanie niesymetrycznej torebki tgcznotkankowej wokdt wprowadzonego implantu piersi,

znieksztatcajgcej wyniostosc piersi (tzw. kapsularyzacja),

Powiktania pdZne

obrzek limfatyczny koriczyny gérnej po stronie operowanej piersi.
uszkodzenie unerwienia obwodowego oraz zwigzane z nim dysfunkcje miesni zaopatrywanych przez te nerwy,
ostabienie sity miesni i ograniczenie ruchomosci koriczyny gérnej oraz pasa barkowego strony operowanej,

zrosty pooperacyjne powodujgce przykurcze, wymagana jest wowczas rehabilitacja i ¢wiczenia

W przypadku zastosowania implantow mozliwe jest wystgpienie rzadkiej postaci chtoniaka BIA-ALCL — (pierwotnego

nowotworu ztosliwego uktadu chtonnego).

Istnieje rowniez ryzyko wystgpienia rzadkich choréb systemowych autoimmunologicznych (np. sklerodermia, toczen

uktadowy, choroba Sjogrena, reumatoidalne zapalenie stawdéw).

Powiklania zwiazanie z radioterapia (mogg wystepowac do 50-60 % przypadkdéw):

nadmierne wtéknienie torebki tfgcznotkankowej implantu,

wieksza sktonnos¢ do zakazen rany pooperacyjnej,

odczyny alergiczne zwigzane z obecnoscig implantu,

zwiekszone ryzyko koniecznosci usuniecia uzytego implantu (w zwigzku z miejscowym niedokrwieniem lub

martwicg skéry gruczotu).

Ciezkie, zagrazajace zyciu lub $miertelne powiktania proponowanego Pani zabiegu operacyjnego zdarzajg sie rzadko,

aczkolwiek nigdy nie mozna ich catkowicie wykluczyc.
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Czynnikami znacznie zwiekszajacymi ryzyko wystapienia wymienionych powiktan jest palenie tytoniu , wspétistnienie

choréb uktadowych oraz otytos¢

Powiktania w trakcie zabiegu i po leczeniu operacyjnym (niezaleznie od rodzaju zabiegu)

krwawienie lub krwotok $rédoperacyjny/pooperacyjny

niewydolnos¢ krgzeniowo-oddechowa

niewydolnos$¢ krazenia, zaburzenia rytmu serca, zawat miesnia sercowego

objawy ze strony centralnego uktadu nerwowego

zator tetnicy ptucnej

rozejscie sie rany pooperacyjnej

zakazenie rany pooperacyjnej

odma optucnowa

zakrzepica zyt powierzchownych, gtebokich (zdarza sie rzadko, stosujemy profilaktyke przeciwzakrzepows)
zapalenie ptuc

toksyczne polekowe uszkodzenie narzagddw (np. watroby, nerek, szpiku)

infekcja uktadu moczowego

przerosnieta blizna lub bliznowiec

bdl pooperacyjny, mogacy utrzymywac sie dtugotrwale pomimo stosowania leczenia p-bélowego.
przepuklina w bliznie pooperacyjnej

inne rzadkie, trudne do przewidzenia powiktania ze zgonem wtacznie

V.  ALTERNATYWNE SPOSOBY POSTEPOWANIA

W wiekszosci przypadkow raka piersi leczenie operacyjne chirurgiczne jest podstawowym radykalnym sposobem

leczenia.

Metody alternatywne nie sg zalecane i nie stanowig standardu postepowania. Efekt ich dziatania jest gorszy niz leczenie

chirurgiczne.

Alternatywnym sposobem postepowania moze by¢ (w przypadku ewentualnej kwalifikacji):

amputacja piersi bez zabiegu rekonstrukcyjnego z procedurg wezta wartowniczego
rekonstrukcja wyniostosci piersiowej z zastosowaniem tkanek wtasnych
limfadenektomia pachowa w przypadku braku zgody na procedure wezta wartowniczego

radioterapia
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e leczenie systemowe (chemioterapia, hormonoterapia, immunoterapia)

e leczenie objawowe, w tym leczenie hospicyjne

VI.  SKUTKI ODMOWY | NIEPODJECIA PROPONOWANEGO LECZENIA
Zaprzestanie dalszego leczenia zgodnie z proponowanym wyzej leczeniem skutkowac bedzie progresja choroby
nowotworowej tj. zwiekszeniem rozmiaru pierwotnego guza z mozliwym niegojgcym sie owrzodzeniem wtacznie,
rozsiewem choroby nowotworowej — tj. przerzutami odlegtymi do innych narzagdéw, wyniszczeniem/kacheksjg,

nieustepujgcymi dolegliwo$ciami bélowymi oraz ewentualnym zgonem.
Rozmowa z lekarzem

Prosimy, aby Pani/Pan zapytat nas o wszystko co chciataby Pani/Pan wiedzie¢ w zwigzku z planowanym leczeniem.
Wszelkie informacje dodatkowe dotyczgce planowanego leczenia oraz wszelkie oczekiwane przez Panig/Pana
wyjasnienia mozna uzyska¢ u kazdego specjalisty w naszym Oddziale. Chetnie odpowiemy na wszystkie Pani/Pana

pytania.
Koniecznos$¢ zmiany/rozszerzenia zabiegu operacyjnego wystepujaca podczas zabiegu

W czasie zabiegu operacyjnego mozemy stwierdzi¢ istnienie szczegdlnych i trudnych do przewidzenia okolicznosci, ktére
mogg wymagac¢ zmiany lub rozszerzenia wstepnie proponowanej operacji. Prosimy o wyrazenie zgody takze

i na te okolicznos¢.

VII. OSWIADCZENIE PACJENTKI/PACJENTA

Powyzsze informacje majg stuzy¢ zrozumieniu przez pacjenta czynnosci podejmowanych przez personel medyczny
w celu poprawy jego stanu zdrowia. Powyzszy tekst nie ma na celu wywotania strachu przed zabiegiem, lecz jest
jedynie informacjg o nim. Jego celem jest rowniez uswiadomienie pacjentom, ze kazdy, nawet najmniejszy zabieg
moze by¢ obcigzony pewnymi komplikacjami. W razie jakichkolwiek watpliwosci, niezrozumienia catosci lub
fragmentu informacji prosimy o zgtoszenie sie do lekarza prowadzacego. Jesli chce Pan uzyska¢ dodatkowe

informacje na temat choroby i leczenia, prosze skontaktowac sie z lekarzem prowadzgcym.

Uwagi pacjenta:

data, godzina podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego
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Oswiadczenie

Oswiadczam, ze informacje o planowanym leczeniu, jego metodzie i mozliwych komplikacjach z niego wynikajgcych
zostaty mi przedstawione przez lekarza w sposdb wyczerpujacy i przystepny oraz ze sg one dla mnie catkowicie
zrozumiate. O$wiadczam, ze miatem mozliwos¢ zadawania pytan i otrzymatem stosowne wyjasnienia zgtaszanych
watpliwosci. Zaswiadczam, ze nie zataitem zadnych informacji, udzielitem lekarzowi wszystkich informacji o stanie
zdrowia moggacych mieé znaczenie dla leczenia i przeprowadzanego zabiegu. Jednoczesnie wyrazam swiadomg zgode na
proponowane mi leczenie i upowazniam lekarzy do wykonywania czynnosci, ktére uznajg za stosowne dla ratowania
mojego zdrowia i zycia w sytuacjach tego wymagajgcych oraz zgadzam sie na ewentualne zmodyfikowanie sposobu
leczenia i przeprowadzenia zabiegu, w jego trakcie, w niezbednym zakresie, zgodnie z zasadami wiedzy medycznej, jesli
bedzie tego wymagata zaistniata sytuacja. Rozumiem, ze wymienione w powyzszej informacji powiktania nie s3

wszystkimi mozliwymi, z ktdrymi moge sie zetkng¢ w trakcie leczenia.

Oswiadczam, ze zapoznatem sie z powyzszym tekstem

wyrazam swiadomg zgode na proponowane leczenie

data, godzina podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

podpis i pieczatka lekarza

Nie wyrazam zgody sie na przeprowadzenie u mnie zabiegu operacyjnego i zostatem poinformowany o mozliwych

negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia

data, godzina podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego
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podpis i pieczatka lekarza

Oswiadczam, iz poinformowatem pacjenta / jego przedstawiciela ustawowego o planowanym sposobie leczenia oraz
pouczytem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, mogacych wystapic¢ podczas badz na skutek przeprowadzonego

zabiegu.

data, godzin podpis i pieczgtka lekarza
Zgoda na wykonywanie zdjec i/lub nagranie zabiegu operacyjnego

Ja nizej podpisany, przyjmuje do wiadomosci, ze szpital dysponuje warunkami technicznymi pozwalajagcym na
rejestracje w czesci lub catosci niektérych etapéw mojego leczenia, w tym zabiegu operacyjnego. Wykonywane
zdjecia i/lub nagrania sy pozbawione danych identyfikujgcych pacjenta, majg charakter anonimowy i ich
wykorzystanie jest ograniczone wytgcznie do celdw naukowych i szkoleniowych personelu. Wyrazona zgoda na
wykonywanie zdje¢ i nagran jest nieograniczona czasowo i terytorialnie, dotyczy wszystkich zdje¢ i nagran

wykonanych w procesie leczenia pacjenta. Wobec powyzszego:
] wyrazam zgode na zdjecia i nagrania w trakcie mojego leczenia.

[1 nie wyrazam zgody na zdjecia i nagrania w trakcie mojego leczenia.

data, godzina podpis pacjenta/przedstawiciela ustawowego

Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

data, godzina podpis i pieczatka lekarza
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