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/ //OrtOpedicum Swiadoma zgoda na operacje

1. Informacje o osobach uprawnionych do wyrazenia zgody:
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Imie i nazwisko przedstawiciela ustawowego:
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2. Nazwa proponowanej operacji lub procedury medycznej:

Pierwotna catkowita endoprotezoplastyka bezcementowa/cementowa stawu biodrowego prawego/lewego*

majacej na celu leczenie :
choroby zwyrodnieniowej stawu biodrowego prawego/lewego*

( *niepotrzebne skresli¢ ')
3. Opis choroby bedacej powodem zgtoszenia sie pacjenta:

Jest to choroba, w czasie ktdrej dochodzi do stopniowego niszczenia stawu biodrowego, czego konsekwencja
sa narastajace dolegliwosci bolowe oraz postepujace ograniczenie jego ruchomosci. W efekcie pojawiaja sie trudnosci w
wykonywaniu codziennej aktywnosci i w znacznym stopniu obnizona zostaje jakos¢ zycia. Dotychczas nie wyjasniono
jednoznacznie przyczyny schorzenia. Choroba zwyrodnieniowa stawow jest skutkiem wptywu wielu czynnikow dziatajacych
zarowno na sam staw jak i na caty organizm. Jesli czynnik etiologiczny jest nieuchwytny mamy do czynienia z pierwotna lub
samoistna choroba zwyrodnieniowa. W etiologii tej postaci istotng role moga odgrywad nieprawidtowosci krazenia
miejscowego w obrebie stawow doprowadzajace do zmian w sktadzie ptynu stawowego, ktory odzywia chrzastke. Na chorobe
moze mieé rowniez wptyw nadmierne obcigzenia stawow w trakcie uprawiania sportu wyczynowego czy tez ciezkiej pracy
fizycznej. Liczniejsza grupe choroby zwyrodnieniowej stawow stanowi wtorna choroba zwyrodnieniowa rozwijajaca sie pod
wptywem okreslonych czynnikow przyczynowych do ktoérych naleza: 1. czynniki wrodzone lub dziedziczne, np.: wrodzona
dysplazja biodra, hemofilia, hemochromatoza, alkaptonuria, 2. czynniki nabyte: a) miejscowe, np.: urazy (powtarzajace sie
skrecenia stawu, jednorazowy wiekszy uraz lub wielokrotne mate urazy, ztamania z nieprawidtowym zrostem), zapalenie stawu
septyczne lub gruzlicze, martwica aseptyczna, b) uktadowe, np. choroby metaboliczne takie jak dna moczanowa, reumatoidalne
zapalenie stawow, przewlekta kortykoterapia, zaburzen neurologicznych (modzgowe porazenie dzieciece). Zmiany
zwyrodnieniowe rozpoczynaja sie w chrzastce stawowej i zmianom tym nie towarzysza dolegliwosci bolowe, co wynika z braku
unerwienia czuciowego chrzastki stawowej. Dolegliwosci bolowe i ograniczenie ruchomosci stawu sa wynikiem przeciazenia
wiezadet, torebki stawowej lub miesni, procesow zwyrodnieniowych i towarzyszacemu im procesowi zapalnemu btony maziowej
z wysiekiem do jam stawu. Poczatek choroby jest dyskretny a pierwszymi objawami moga by¢ ostabienie konczyny dolnej i
uczucie zmeczenia. Najwczesniejszym objawem choroby jest bol biodra, poczatkowo zaostrzajace sie podczas ruchu lub przy
obciazaniu stawu, a ustepuja lub zmniejszaja sie po odpoczynku. W miare postepu choroby bél staje sie ciagty zaréwno w ciagu
dnia jak i nocy, zmuszajacy chorego do przyjmowania lekow przeciwbolowych. Zmniejsza sie ruchomosc stawow oraz pojawiaja
sie przykurcze zgieciowe, stawy staja sie bolesne przy dotyku, a w czasie ruchu moze by¢ zauwazalne trzeszczenie lub “tarcie”.
U niektorych pacjentéw choroba objawia sie bolem kolana, co wynika z podraznienia zakonczen nerwu zastonowego
znajdujacych sie w torebce stawu biodrowego. W przebiegu choroby zwyrodnieniowej dochodzi do powigkszanie sie
i znieksztatcenie obrysow stawow co jest wywotane rozrostem chrzastki, kosci, wiezadet, sciegien i torebek oraz przewlektym
stanem zapalnym btony maziowej. Ograniczenie ruchow biodra dotyczy przede wszystkim odwiedzenia i rotacji wewnetrznej.
Oszczedzanie chorej konczyny doprowadza do zanikéw miesniowych w obrebie uda i posladka. W przebiegu choroby
zwyrodnieniowej stawu biodrowego moze wystepowac skrocenie konczyny i utykanie podczas chodzenia. Zmiany
zwyrodnieniowe zwykle nie powoduja odchylen w badaniach laboratoryjnych, a do ustalenia rozpoznania wystarczy zwykle
badanie lekarskie i zdjecie radiologiczne.

Strona | 1



4. Opis przebiegu proponowanej procedury medycznej lub operacji:

Endoprotezoplastyka - zabieg polegajacy na wycieciu zmienionego chorobowo stawu i wszczepieniu elementu
sztucznego, przejmujacego funkcje uszkodzonej struktury. Endoprotezoplastyka stawu biodrowego jest jedna z
najlepszych metod leczenia pozwalajaca na usuniecie dolegliwosci bolowych oraz poprawienie zakresu ruchomosci
stawu biodrowego. Celem pierwotnej endoprotezoplastyki stawu biodrowego jest zniesienie bolu i przywrdcenie
czynnosci stawu biodrowego na mozliwie najdtuzszy okres czasu.

TYPY ENDOPROTEZ - ODPOWIEDNI TYP IMPLANTU DOBIERA DO CHOREGO LEKARZ PROWADZACY LECZENIE.

Endoproteza catkowita (totalna) - (THR -Total Hip Replacement) Aktualnie najczesciej stosowany (i poznany, z
najdtuzszym okresem obserwacji) typ implantu biodrowego. Zabieg operacyjny polega na resekcji gtowy i szyjki
kosci udowej, opracowaniu (rozwierceniu) toza pod panewke i implantacji trzpienia endoprotezy do trzonu kosci
udowej oraz panewki do kosci biodrowej.
Konstrukcja endoprotezy: Typowa endoproteza jest modularna i sktada sie z trzpienia, gtowy i panewki. Elementy
endoprotezy cementowej mocowane do kosci sa z uzyciem cementu kostnego, elementy endoprotezy
bezcementowej w trakcie zabiegu mocowane sa ,,na wcisk” (wbijane) lub wkrecane, a nastepnie przyrastaja sie
do kosci, dlatego pokryte sa substancjami umozliwiajacymi przyrosniecie sie implantow do kosci - mikroporowy stop
tytanu lub krysztatki hydroksyapatytu. Trzpien endoprotezy bezcementowej wykonany jest ze stopow tytanu,
dodatkowo pokryty jest mikroporowym stopem tytanu lub hydroksyapatytem. Ksztatt trzpienia i sposob jej
implantacji jest zwiazany z konkretnym modelem i technologia opracowana przez konstruktora implantu. Trzpienie
produkowane sa w roznych wielkosciach dostosowanych do rozmiaru i ksztattu kosci udowej. Trzpienie moga byc
uniwersalne (taki sam do prawego i lewego uda) oraz tzw. anatomiczne, uwzgledniajace specyficzny ksztatt kosci -
prawe i lewe. Panewka endoprotezy cementowej wykonana jest z polietylenu o wysokiej gestosci (HDPE). Panewka
endoprotezy bezcementowej wykonana jest z tytanu i pokryta mikroporowym stopem tytanu lub hydroksyapatytem.
Moze by¢ wkrecana (ma na zewnatrz gwint) lub wbijana (press- fit), czasami stosowane sa dodatkowe elementy
mocujace - kolce, sruby. Panewki wystepuja oczywiscie w réznych rozmiarach w celu dostosowania do konkretnego
przypadku. Wktad panewki endoprotezy bezcementowej moze by¢ polietylenowy (HDPE), ceramiczny lub metalowy
(stop kobaltowo-chromowy). Wktady polietylenowe moga by¢ asymetryczne w celu nadbudowania ubytku panewki
np. w przypadku biodra dysplastycznego. Wielkos¢ wktadu panewki musi by¢ dostosowana do wielkosci panewki i
wielkosci gtowy endoprotezy. Gtowa endoprotezy moze by¢ wykonana z metalu (stop kobaltowo-chromowy) lub
ceramiki. Najczestsze Srednice gtow to 24mm, 28mm, 32mm i 36mm, produkowane sa w kilku rozmiarach
(dtugosciach szyjki) w celu umozliwienia regulacji dtugosci konczyny i stabilnosci stawu). Mozliwe konfiguracje
gtowa/panewka: metal- HDPE, ceramika-ceramika, metal-metal, ceramika- HDPE. Nie zaleca sie taczy¢ ceramiki z
metalem.

Endoproteza przynasadowa (krotki trzpien) Rdéznica w stosunku do endoprotezy catkowitej polega na innej
konstrukcji trzpienia (bezcementowego) ktory jest krotszy. Technika operacyjna wymaga mniejszej resekcji szyjki
kosci udowej, przez co jest ona oszczedzana. Sposob przygotowania toza pod panewke i stosowane panewki s3 takie
same jak w przypadku endoprotezy catkowitej. Podstawowym wskazaniem do zastosowanie tego typu endoprotezy
sa mtodsi pacjenci ze wzgledu na mniejsza ingerencje w ko$¢ udowa co jest korzystne przy ewentualnej
koniecznosci wymiany endoprotezy w przysztosci (realloplastyka).

Zabieg wykonuje sie w znieczuleniu, a o jego sposobie zostanie Pan/Pani poinformowany przez anestezjologa. Po
zabiegu nie stosuje sie unieruchomienia konczyny. Konieczne jednak jest utrzymanie konczyn dolnych w
odwiedzeniu za pomoca specjalnego klina przez okres kilku tygodni od zabiegu i unika¢ zgiecia w biodrze powyzej
90 stopni. W odpowiednim czasie wtaczane beda stosowne ¢wiczenia i zabiegi fizykoterapeutyczne pod kontrola
lekarza prowadzacego majace na celu przywrocenie funkcji konczyny oraz prawidtowej mechaniki chodu przy
pomocy kul tokciowych. Poprawnos¢ wykonanej operacji i przebiegu gojenia oceniana bedzie na podstawie obrazu
klinicznego i kontrolnych zdjec rtg.
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5. Opis innych dostepnych metod leczenia:

Kapoplastyka: konstrukcja implantu polega na jeszcze wiekszym zaoszczedzeniu uda - frezuje sie tylko
powierzchnie stawowa gtowy i na nig nasadza sie implant (kapa) mocowany na cemencie kostnym. toze pod
panewke jest tak samo opracowywane jak przy endoprotezie catkowitej, panewka jest jednoczesciowa, wbijana
(press-fit), nieco wieksza niz przy typowej panewce. Podstawowym wskazaniem do zastosowanie tego typu
endoprotezy sa ludzie mtodzi ze wzgledu na mniejsza ingerencje w kos¢ udowa co jest korzystne przy ewentualnej
koniecznosci wymiany endoprotezy w przysztosci (realloplastyka). Zaleta tego typu endoprotezy jest wiekszy zakres
ruchu (ze wzgledu na duza gtowe, i przez to tez mniejsze ryzyko zwichniecia endoprotezy).Obecnie ze wzgledu na
zte wyniki kliniczne metoda ta nie jest stosowana.

6. Opis powiktan standardowych zwiazanych z proponowana operacja lub procedura medyczna:
Z KAZDYM ZABIEGIEM OPERACYJNYM ZWIAZANE JEST RYZYKO POWIKLAN.

Typowe srodoperacyjne powiktania, zwigzane z alloplastyka to nieprawidtowa implantacja endoprotezy, ztamanie
trzonu uda, ztamanie panewki, zwichniecie endoprotezy oraz porazenie nerwu kulszowego, uszkodzenie naczyn i
zwiazane z tym nadmierne krwawienie. Doswiadczony zespdl operujacy oraz prawidtowa technika operacyjna
pozwalaja na zminimalizowanie ryzyka tych powiktan. Ze wzgledu na stosowane dojscie operacyjne (przednio-
boczne i przednie miedzymiesniowe) ryzyko zwichniecia endoprotezy oraz porazenia nerwu kulszowego (przez ucisk
hakiem odstaniajagcym pole operacyjne) jest minimalne.

Infekcje: Wczesne - ich ryzyko jest minimalizowane przez sciste postepowanie na bloku operacyjnym oraz w
okresie pooperacyjnym ( zasady sterylizacji, jednorazowa materiaty, nowoczesne s$rodki odkazajace, specjalna
konstrukcja sal operacyjnych, itp.). P6zne - nie zwiazane z samym zabiegiem - musimy pamietac, ze endoproteza
to duze ciato obce i w jej otoczeniu tatwo moga osigsc bakterie znajdujace sie w ustroju (niewyleczone zeby,
infekcja drog moczowych). Dlatego nalezy zwalczac¢ wszelkie potencjalne ogniska infekcji w organizmie.

Zwichniecie endoprotezy - moze by¢ spowodowane urazem, uszkodzeniem aparatu miesniowego stabilizujacego
biodro, nieprawidtowa implantacje implantu jak rowniez brakiem przestrzegania przez pacjenta zalecen lekarskich.

Obluzowanie endoprotezy - po pewnym okresie uzytkowania moze dojs¢ do obluzowania endoprotezy. Aktualnie
czas przezycia endoprotezy oblicza sie na srednio okoto 15-20 lat. Na czas przezycia endoprotezy najwiekszy wptyw
maja czynniki osobnicze (m.in. nadwaga, przeciazanie implantu, uprawianie sportu wyczynowego czy
amatorskiego). W przypadku obluzowania endoprotezy konieczny jest zabieg rewizyjny - wymiany catej
endoprotezy lub jej elementu. Im wczesniej operacje rewizyjng sie wykona, tym uszkodzenia kosci sg mniejsze i
mniejsza rozlegtos¢ zabiegu. Z tego wzgledu chory powinien systematycznie zgtaszac sie na wizyty pooperacyjne
wyznaczane przez lekarza.

Metaloza i reakcje alergiczne: Czasteczki metalu, z ktérego wykonana jest endoproteza mogg przenikaé¢ do
okolicznych tkanek. U niektérych pacjentow moze to wywota¢ odczyn zapalny. Stopien zjawiska zalezy od
osobniczych sktonnosci danego pacjenta. W przypadku nasilonych objawow metalozy niezbedny jest zabieg
rewizyjny. Niektorzy chorzy moga byc uczulenie na sktadniki stopow metali, z ktorych wykonane sa implanty. W
przypadku wystapienia w przesztosci alergii na metale, wskazane jest wykonanie testow uczuleniowych, ktore
pozwola okreslic na jakie metale jest chory uczulony. W takim przypadku konieczne jest zastosowanie endoprotezy
wykonanej bez uzycia tych metali lub pokrytej specjalng warstwa ochronna.

Mozliwe jest rowniez rozwiniecie powiktan ogoélnych, zwiazanych z wytworzeniem sie skrzepow i zamknieciem przez
nie naczynia krwionosnego. Skrzep taki moze przesuwac sie w naczyniu i spowodowan zator tetnicy ptucnej, co
moze bezposrednio zagraza¢ zyciu pacjenta. Podobne skutki moze wywotywacé zator ttuszczowy, powstaty z
uwolnionej donaczyn krwionosnych tkanki ttuszczowej ze szpiku kostnego. Powiktania te moga wymagac dalszych
operacji badz wdrozenia innych niezbednych dziatan medycznych. Moga rowniez doprowadzi¢ do ciezkich powiktan
ze Smiercig wtacznie.

Ryzyko powiktan wigze sie rowniez ze znieczuleniem do zabiegu operacyjnym, o czym poinformuje Pana/Panig
szczegbtowo anestezjolog.

Strona | 3



Inne powiktania typowe dla kazdego zabiegu, jak np.: Krwiak po operacji objawia sie tetnigcym bdlem,
nieustepujacym po lekach przeciwbdlowych, obrzek operowanej konczyny, zakazenie rany, martwica skory z
powodu niedostatecznego ukrwienia ptatow skornych, infekcja drég moczowych ,przerosnieta blizna, op6znienie sie
gojenia lub brak gojenia ran pooperacyjnych, wieloobjawowy miejscowy zespdét bolowy operowanej
konczyny(okreslany réwniez mianem odruchowej dystrofii wspotczulnej), reakcja uczuleniowa na szwy lub inne
wszczepy, niedokrwienie konczyny skutkujace amputacja, koniecznos¢ dodatkowych zabiegdéw operacyjnych lub
innego leczenia w przysztosci. Powiktania ogdlne np.: reakcja na znieczulenie, zator ptucny, utrata zycia. Inne nie
dajace sie przewidzie¢ powiktania.

7. Opis zwiekszonego ryzyka powiktan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujacego sie pacjentem)

Czestos¢ powiktan jest wieksza u chorych na cukrzyce, pacjentow powtornie operowanych i oséb otytych,
zazywajacych sterydy, obciazonych wieloma innymi chorobami, palaczy papierosow.

8. Opis prognozy pooperacyjnej i powiktan odlegtych

Bezposrednio po operacji pacjent trafia na sale pooperacyjna, gdzie przebywa do czasu stabilizacji parametrow
zyciowych.

Poczatek rehabilitacji wdrazane jest najczesciej od nastepnej doby po zabiegu.

Usuniecie drenéw pooperacyjnych ma miejsce najczesciej w 1-2 dobie pooperacyjnej w zaleznosci od ilosci tresci w
drenach, usuniecie szwow w zaleznosci od szybkosci gojenia sie rany ma miejsce najwczesniej po 7 dniach od
zabiegu.

Wypis do domu najczesciej w okoto 7 dobie po zabiegu, obowiazkowe badanie kontrolne w tutejszej Poradni
Ortopedyczno- Urazowej okoto 6 tygodni po operacji - do tego czasu konieczna jest kontynuacja profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

Po alloplastyce biodra najczesciej nie jest konieczna zadna specjalistyczna rehabilitacja. Najlepsza rehabilitacja
jest powrot do normalnego trybu zycia, aktywnosci fizycznej i zawodowej. Pacjent powinien jednak unikac zgiecia
w biodrze powyzej 90 stopni, utrzymywac konczyne operowang w odwiedzeniu i nie uktadac¢ sie na operowanym
biodrze przez okres ok 3 miesiecy.

Powrot do pracy moze nastapi¢ najczesciej po 6 tygodniach - 3 miesiecy, w zaleznosci od wykonywanej pracy.

Szczegbtowe postepowanie pooperacyjne ustala lekarz prowadzacy w odniesieniu do konkretnego chorego.

Jak wspomniano powyzej nalezy mie¢ na uwadze mozliwe pdzne powiktania endoprotezy.

9. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z zabiegu wiaze sie z dalszym postepem zmian zwyrodnieniowych, nasilaniem sie dolegliwosci bolowych
i postepujacym ograniczeniem ruchomosci.

10. Oswiadczenie pacjenta

m  Niniejszym oswiadczam, iz zapoznatem/tam sie z trescig niniejszego formularza oraz zostatem/tam

POINTOrMOWANY /N PIZEZ ...coveveeerrecrreseresassesasesassesassessssessssassssesssssssssasnass 0 proponowanym rodzaju leczenia.
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m Oswiadczam, iz miatem/tam mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych proponowanego leczenia i otrzymatem/
tam na nie odpowiedz.
m Natura i cel operacji lub procedury medycznej, mozliwe metody alternatywne leczenia, ryzyko zwiazane z
zabiegiem oraz mozliwos¢ powiktan zostaty mi wyttumaczone w petni z uzyciem zrozumiatego dla mnie stownictwa.
Przyjmuje do wiadomosci, ze nie mozna udzieli¢ gwarancji ani zapewnien co do kofncowego wyniku operacji lub
procedury medycznej.

Oswiadczam, iz wyrazam zgode na przeprowadzenie zabiegu operacyjnego bez aktualnych szczepien przeciw WZW
typu B.

0 TAK
O NIE

W przypadku zaistnienia wskazan medycznych, wyrazam zgode na przetoczenie krwi lub jej sktadnikow.

O TAK
O NIE

Data i podpis PACTENLQ .....ceerevrerereererrerenreesessesessesseesaesesans

Data i podpis przedstawiciela USEAWOWEGO . ........ccwceeerereereerersssesessssssssessssssssssessssssssesssssssnssssssssssas

m Ja nizej podpisany/a wyrazam zgode na przeprowadzenie przez lekarza
i/lub wyznaczonych przez niego asystentow proponowanej operacji lub procedury medycznej.
Ponadto wyrazam zgode na wykonanie zabiegow i procedur dodatkowych innych niz przewidziane, mogacych
wynika¢ z sytuacji dotad nieznanych i nieprzewidzianych, ktére wymieniony powyzej lekarz lub jego asystenci
uznaja za niezbedne lub wskazane w czasie zabiegu.

Dla celow rozwoju nauki i ksztatcenia medycznego, wyrazam zgode na obecnos¢ w sali operacyjnej osob
obserwujacych oraz wykonywanie w sali operacyjnej zdjec¢ fotograficznych.

Wyrazam zgode na utylizacje lub poddanie badaniom histopatologicznym wszelkich tkanek lub czesci ciata
usunietych podczas zabiegu.

Data i podpis PACIEONLQA .....ceueueeeeererererenesrereenesrsseresessssesens

Data i podpis przedstawiciela USEAWOWEGO. . ........cccvreveeeeerrssnesesssssssesssassssessssssssesesssassssssesssasssseseses

m Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie proponowanej operacji lub procedury medycznej

Data i pOAPIS PACTENEQ ....uueereveerereererenreresresssressesessssessssessesesssssssssesssssssssessssssnes

Data i podpis przedstawicCiela USEAWOWEGO0. .........ccueueeeererreenreensesessesessssesassesassessssessssassssssssssssssssseses

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

m Oswiadczam, ze podczas wywiadu lekarskiego i badania nie zataitem/tam istotnych informacji dotyczacych
stanu zdrowia , badan, oraz przebytych choréb. Rozumiem i przyjmuje do wiadomosci, ze przez caty okres leczenia
spoczywa na mnie odpowiedzialnos¢ za przestrzeganie wskazan i instrukcji lekarza prowadzacego lub jego
asystentow.

Data i podpis PACIEONLQA .....ceeueeveerererereseerereesesrsserenesessesens

Data i podpis przedstawiciela USEAWOWEGO . ........ccceveeerenresensessnsessssessssessssessssessssssssssssessssesssseness

= Data i podpis lekarza udzielajqcego informacji o proponowanej metodzie leczenia
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