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1.CEL
Celem niniejszej procedury jest okreslenie sposobu uzyskania zgody pacjenta, tak ustnej jak i pisemnej, na

przeprowadzenie procedur zwigzanych z wiekszym ryzykiem oraz na udziat w eksperymencie medycznym.

2. PRZEDMIOT

Przedmiotem niniejszej procedury jest opis postepowania i uzyskania $wiadomej zgody pacjenta, tak ustnej jak
i pisemnej, na przeprowadzenie procedur zwigzanych z wiekszym ryzykiem oraz na udziat w eksperymencie
medycznym.

3. ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Procedura obowigzuje we wszystkich komdrkach organizacyjnych pionu lecznictwa stacjonarnego i ambulato-
ryjnego.

4. TERMINOLOGIA | SKROTY

Przyjeta z opracowaniu terminologia i skroty, zgodna jest z zasadami obowigzujacymi w dziatajgcym Zintegro-
wanym Systemie Zarzgdzania ( ZSZ) oraz terminologig okreslong w rozdziale , Terminy i okreslenia przyjete w
Programie Akredytacji Szpitali”, zamieszczonym w opracowaniu Centrum Monitorowania, Jakosci w Ochronie
Zdrowia o nazwie ‘ZESTAW STANDARDOW AKREDYTACYJNYCH” z roku 2009.

PZJ - Petnomocnik ds., Jakosci.

ZSZ — Zintegrowany System Zarzadzania

KO — Komorka organizacyjna Szpitala.

KKO - Kierownik KO

Osoba upowazniona - osoba wyszczeg6lniona w ,Oswiadczeniu pacjenta o upowaznieniu osoby bliskiej
do uzyskiwania informacji o jego stanie zdrowia i udzielonych $wiadczeniach zdrowotnych oraz jego dokumen-
tacji medycznej".

Opiekun faktyczny — osoba sprawujaca, bez obowigzku ustawowego, statg opieke nad pacjentem, ktory
ze wzgledu na wiek, stan zdrowia albo stan psychiczny opieki takiej wymaga;

Osoba bliska — matzonka/matzonek, krewnego lub powinowatego do drugiego stopnia w linii prostej, przed-
stawiciel ustawowy, osoba pozostajgca we wspdlnym pozyciu lub osoba wskazana przez pacjenta;

Pacjent -osoba zwracajgca sie o udzielenie swiadczen zdrowotnych lub korzystajaca ze swiadczen zdrowot-
nych udzielanych przez podmiot udzielajgcy swiadczen zdrowotnych lub osobe wykonujaca zawdd medyczny;
Przedstawiciel ustawowy pacjenta - jest to osoba, ktéra z mocy przepisu prawa moze dziala¢ w imieniu
pacjenta. Czynnosci dokonane przez przedstawiciela ustawowego wywotujg bezposrednie skutki dla reprezen-
towanego pacjenta. Przedstawicielem ustawowym jest np. matka lub ojciec dla swych matoletnich dzieci.
Eksperyment medyczny-to np. testowanie lekéw niedopuszczonych jeszcze do uzytku, prowadzenie prob

nietypowego podawania lekéw lub wykonywanie nowatorskich procedur.

Zgoda - Zgoda pacjenta jest to jednostronne, odwotalne oswiadczenie, moca, ktérego wytaczona zostaje bez-
prawnosc¢ interwencji medycznej (w granicach prawnie dopuszczalnych) przy jednoczesnym przejeciu przez
pacjenta (lub osoby wyrazajacej zgode w jego imieniu) ryzyka zwyklych nastepstw zwigzanych z udzielanym

Swiadczeniem. Dla skutecznosci zgody pacjenta na dokonanie zabiegu medycznego istotne znaczenie ma

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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moment jej udzielenia - powinna poprzedza¢ swiadczenie zdrowotne. Zgoda nastepcza tj. wyrazona juz po
udzieleniu $wiadczenia, nie ma mocy prawnej. Dla wykazania legalnosci swojego dziatania medycznego lekarz
nie moze sie, zatem powotywa¢ na fakt, iz pacjent potem je zaakceptowat. Zgoda pacjenta ma charakter odwo-
talny. Moze ja skutecznie cofng¢ zaréwno przed przystgpieniem do udzielenia $wiadczenia zdrowotnego, jak i w
trakcie jego udzielania.

5. ODPOWIEDZIALNOSC
5.1. Dyrektor odpowiada za:
— zatwierdzenie procedury i ogolny nadzér nad nia.
5.2. Zastepca Dyrektora ds. Medycznych odpowiada za:
— sprawdzenie procedury
5.3. PZJ odpowiada za:
—  nadzor nad opracowywaniem dokumentacji ZSZ, zgodnie z procedurg pod wzgledem budowy,
formy graficznej
—  wprowadzanie zmian do dokumentéw ZSZ,
5.4. Koordynator leader odpowiada za merytoryczne przygotowanie i opracowanie procedury.
5.5. KKO odpowiadajg za wdrozenie przestrzeganie i stosowanie przez pracownikéw niniejszej procedury.
6. OPIS PROCESU

1 Zasada udzielania swiadczen zdrowotnych po uprzednim wyrazeniu zgody przez pacjenta wyrazona i
uregulowana zostata w rozdziale 5 pt. "zasady wykonywania zawodu lekarza" ustawy z dnia 5 grudnia
1996 r. z pOzniejszymi zmianami - 0 zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwana dalej "ustawg o za-

wodzie lekarza".

2 Przestrzeganie odbierania od pacjentéw zgody na leczenie wediug zasad okreslonych w ustawie o za-
wodzie lekarza jest istotne nie tylko z punktu widzenia poszanowania podstawowego prawa pacjenta do
samostanowienia, ale rowniez i z tego powodu, ze wykonywanie zabiegu leczniczego bez zgody pa-

cjenta jest czynem karalnym, spenalizowanym w art. 192 KK, sciganym na wniosek pokrzywdzonego.
6.1 Osoby uprawnione do wyrazania zgody

Zgodnie z art. 32 ustawy o zawodzie lekarza - lekarz moze przeprowadzi¢ badanie lub udzieli¢ innych swiad-
czen zdrowotnych, po wyrazeniu zgody przez pacjenta. Pojecie stowa "pacjent” winno by¢ rozumiane szeroko,
nie moze by¢ ono ograniczane wylacznie do osoby chorej, ale "pacjentem", w rozumieniu ustawy
0 zawodzie lekarza, jest kazda osoba badana badz, ktorej udzielane jest jakiekolwiek swiadczenie zdrowotne.
Koniecznos¢ odbierania zgody pacjenta dotyczy takze farmakoterapii, szczegdlnie tej o podwyzszonym ryzyku
wystapienia powiktan lub objawow niepozadanych.

Od zasady wyrazania zgody bezposrednio przez pacjenta przewidziano wyjatki:

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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1 Jezeli pacjent jest mafoletni (nie ukonczyt 18 lat) lub niezdolny do swiadomego wyrazenia zgody, wy-
magana jest zgoda jego przedstawiciela ustawowego (rodzicow, opiekundw lub kuratora), a gdy pacjent
nie ma przedstawiciela ustawowego lub porozumienie sie z nim jest niemozliwe - zgoda sadu opie-
kunczego. Jezeli za$ zachodzi potrzeba przeprowadzenia badania wyzej wymienionych os6b, zgode na

przeprowadzenie badania moze wyrazic¢ takze opiekun faktyczny.

2 Przez pojecie "badania” nalezy rozumie¢ najbardziej podstawowe czynnosci lekarza, polegajace
na ogledzinach ciata i/lub badaniu fizykalnym. Jezeli pacjent, ktéry nie ukohnczyt 16 lat, nie wyraza zgo-
dy na leczenie, a lekarz ma zgode jego przedstawiciela ustawowego lub sadu opiekunczego, to lekarz
jest zobowigzany do udzielenia pomocy. Brak zgody matoletniego pacjenta ponizej 16 lat nie jest w ta-

kim wypadku podstawg do odpowiedzialnosci lekarza za przestepstwo z art. 192 K.K..

3 W przypadku osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej zgode wyraza przedstawiciel ustawowy tej osoby.
Jezeli osoba taka jest w stanie z rozeznaniem wypowiedzie¢ opinie w sprawie badania, konieczne

jest ponadto uzyskanie zgody tej osoby.

4 W przypadku pacjenta, ktory ukonczyt 16 lat, wymagana jest takze jego zgoda. Jezeli jednak matoletni,
ktory ukonczyt 16 lat lub osoba ubezwtasnowolniona  albo pacjent  chory
psychicznie badz uposledzony umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem, sprzeciwia
sie czynnosciom medycznym, poza zgodg jego przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego
albo w przypadku nie wyrazenia przez nich zgody wymagana jest zgoda sadu opiekunczego. Jezeli
taki pacjent nie ma przedstawiciela ustawowego ani opiekuna faktycznego albo porozumienie sie z ty-
mi osobami jest niemozliwe, lekarz po przeprowadzeniu badania moze przystgpi¢ do udzielania dal-

szych swiadczen zdrowotnych dopiero po uzyskaniu zgody sadu opiekunczego.

Przepis art. 32 ustawy o zawodzie lekarza wskazuje na koniecznos$¢ ingerencji sadu opiekunczego w nastepu-

jacych sytuacjach:

1. Pacjent matoletni, ktéry ukonczyt 16 lat, badz osoba ubezwtasnowolniona albo pacjent chory psychicz-
nie lub uposledzony umystowo, lecz dysponujacy dostatecznym rozeznaniem sprzeciwia sie podjeciu
dziatania przez lekarza, za$ przedstawiciel ustawowy (opiekun faktyczny w zakresie badania) sie zga-

dza;

2. Pacjent (jak wyzej) wyraza zgode na czynnosci medyczne, natomiast przedstawiciel ustawowy (opie-
kun faktyczny w zakresie badania) sie sprzeciwia - tej sytuacji ustawa wyraznie nie przewiduje, lecz w

literaturze przedmiotu jest niesporne, ze trzeba jg dopuscic;

3. Dziataniu lekarskiemu sprzeciwia sie zarbwno pacjent, jak i przedstawiciel ustawowy (opiekun faktycz-

ny w zakresie badania).

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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W przypadku konfliktu zdah miedzy przedstawicielem ustawowym matoletniego, ktory ukonczyt 16 lat, a nim
samym, gdy przedstawiciel ustawowy sprzeciwia sie dokonaniu czynnosci medycznych, matoletni za$ wyraza
zgode, lekarz powinien podja¢ dziatania dopiero po uzyskaniu zgody sadu opiekunczego. Dotyczy to zaréwno
zwyktych czynnosci medycznych, jak i tych o podwyzszonym ryzyku. W sytuacji, gdy pacjent ma ukonczone
16 lat, wyrazona przez niego zgoda na zabieg jest wystarczajgca dla przeprowadzenia takiego zabiegu nawet
wtedy, gdy sprzeciwia sie mu przedstawiciel ustawowy. Zaniechanie zabiegu z uwagi na sprzeciw przedstawi-
ciela ustawowego rodzi¢ bedzie odpowiedzialnos¢ lekarza. Sprzeciw pacjenta, ktdry ukonczyt 16 lat wymaga

do legalnosci zabiegu zgody sadu opiekunczego.
6.2 Zgoda swiadoma

1 Zagadnienie zgody pacjenta na wykonanie zabiegu leczniczego regulujg art.32-35 ustawy z dnia 5
grudnia 1996 r. o zawodach lekarza. Przepisy te okreslajg , ze lekarz moze wykonac¢ zabieg operacyjny
albo zastosowa¢ metode leczenia lub diagnostyki stwarzajaca podwyzszone ryzyko dla pacjenta po

uzyskaniu jego pisemnej zgody.

2 Lekarz moze wykona¢ zabieg wobec matoletniego po uzyskaniu zgody jego przedstawiciela ustawowe-

go, jezeli zas pacjent skonczyt 16 lat, wymagana jest takze jego pisemna zgoda.

3 Zgoda na udzielenie swiadczenia zdrowotnego musi by¢ udzielona przez osobe zdolng do jej wyraze-
nia a zatem moze jg wyrazic tylko pacjent, ktérego stan zdrowia pozwala na przyjecie ze zrozumieniem
informacji udzielanej mu przez lekarza i podjecie decyzji, co do poddania sie okreslonym dziataniom

medycznym lub co do odmowy poddania sie im.

4 Rzeczag lekarza jest ocena stanu zdrowia fizycznego i psychicznego pacjenta, ktéry wskazuje, czy mo-
ze on wyrazi¢ zgode w sposob swiadomy. Zatem dla waznosci wyrazenia zgody nie jest decydujace
uzyskanie formalnej petnoletniosci, lecz stopien dojrzatosci pozwalajacy na rozeznanie wlasnhego poto-

zenia i skutki wynikajace z poddania sie lub nie poddania zabiegowi lekarskiemu.

5 Woyrazona przez pacjenta zgoda musi by¢ zgodg swiadoma. Nie mozna w zadnym razie twierdzi¢, ze

nie wyrazenie sprzeciwu stanowi zgode - zwtaszcza, jesli pacjent nie uzyskat niezbednej informacji.

6 Zgoda musi dotyczy¢ konkretnego dziatania. Nie ma prawnego znaczenia zgoda blankietowa - np. ta-
ka, jaka bywa odbierana przy przyjeciu do poradni lub szpitala, w ramach, ktérej pacjent sktada

os$wiadczenie, ze zgadza sie na leczenie.

7 Zakres udzielanych pacjentowi informacji musi by¢ uzalezniony od rodzaju wykonywanego zabiegu,
przy czym zakres ten najdalej siega w przypadku zabiegdéw, za ktérymi nie przemawiaja bezwzgledne

wskazania, a sg przeprowadzane gtéwnie dla cel6w estetycznych.

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Wymaganie zgody pacjenta na podjecie zabiegu gtownie dla celéw estetycznych jest zachowane wte-
dy, gdy zostat on uprzednio dostatecznie poinformowany takze o szczegélnych - czyli wszelkich mnigj

lub bardziej mozliwych do przewidzenia skutkach zabiegu.

Lekarz odpowiada nie tylko za wing w samym procesie leczenia, lecz takze za kazda wine nie dotycza-
ca techniki medycznej, a wiec i za niedoinformowanie pacjenta o ryzyku i skutkach zabiegu. Samo zas
uzyskanie formalnej zgody pacjenta bez poinformowania go o ryzyku i skutkach zabiegu powoduje, ze
jest to zgoda "nieobjasniona” i jako taka jest wadliwa, wskutek czego lekarz dziata bez zgody i naraza
sie na odpowiedzialnos¢ cywilng za szkode wyrzadzong pacjentowi, nawet, gdy postepuje zgodnie z

zasadami sztuki lekarskie;.

Pacjent musi zna¢ przedmiot zgody, musi wiedzie¢ o proponowanej metodzie leczenia, ryzyku zabiegu
i jego nastepstwach. Zakres obowigzku informacji nie zalezy od tego, co lekarz sadzi, ile pacjent powi-
nien wiedzie¢, lecz od tego, co rozsadna osoba bedaca w sytuacji pacjenta obiektywnie potrzebuje

ustysze¢ od lekarza.

Pacjent nie moze by¢ traktowany jak przedmiot rozstrzygnie¢ innej osoby i nie moze by¢ pozbawiony
swobody decyzji dotyczacej swojego zdrowia. Nie oznacza to jednak, ze w kazdym wypadku lekarz ma
obowigzek informowania o wszelkich mozliwych skutkach zabiegu operacyjnego niezaleznie od rodzaju

zabiegu i prawdopodobienstwa ich wystgpienia.

W przypadku planowanych zabiegdw diagnostycznych i leczniczych pacjent ma prawo zapoznac sie ze
stopniem potencjalnego ryzyka i spodziewanymi korzysciami zwigzanymi z wykonywaniem tych zabie-

gbéw, a takze z mozliwosciami zastosowania innego postepowania medycznego

Pacjent powinien zosta¢ poinformowany o skutkach, ktére moga powsta¢ podczas zabiegu operacyjne-
go, zwlaszcza, gdy zachodzi ryzyko komplikacji. W przeciwnym razie, skoro powiktanie mozna byto

przewidzie¢, odpowiedzialnos¢ za skutki zabiegu ponosi szpital.

Informacja udzielana przez lekarza przed zabiegiem powinna zawiera¢ takie dane, ktére pozwolg pa-
cjentowi podja¢ decyzje o wyrazeniu zgody na zabieg z petng Swiadomoscig tego, na co sie godzi i

czego moze sie spodziewac.

Lekarz powinien poinformowaé pacjenta o rodzaju i celu zabiegu oraz o wszystkich jego nastepstwach,
ktére sg zwykle skutkiem zabiegu, tj. pozadanych - ze wzgledu na jego cel - skutkach zabiegu, jak i o

innych jego skutkach (tzw. skutkach ubocznych).

Informacja powinna w szczegolnosci obejmowac¢ dajace sie przewidzie¢ mozliwe nastepstwa zabiegu,
zwtaszcza, jezeli sg to nastepstwa polegajace na znacznym i istotnym uszczerbku zdrowia, ktére - jako
skutek uboczny - wprawdzie wystepujg rzadko, ale nie mozna ich wykluczy¢, powinna takze okreslac
stopien prawdopodobienstwa ich wystapienia. W tym wypadku nie mozna jednakze wymagac, by in-

formacja wymieniata wszystkie mozliwe objawy nastepstw zabiegu i zawierata ich opis. Wystarczajace

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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jest ogolne okreslenie rodzaju mozliwych nastepstw zabiegu oraz wskazanie, czy zagrazajg zyciu pa-

cjenta, ewentualnie, jaki moga mie¢ wptyw (doniostos¢) na prawidtowe funkcjonowanie organizmu."”

6.3 Zmiana zakresu zabiegu w jego trakcie

Zgodnie z art. 35 ustawy 0 zawodzie lekarza, jezeli w trakcie wykonywania zabiegu operacyjnego albo
stosowania metody leczniczej lub diagnostycznej wystapig okolicznosci, ktérych nieuwzglednienie gro-
zitoby pacjentowi niebezpieczehstwem utraty zycia, ciezkim uszkodzeniem ciata lub ciezkim rozstrojem
zdrowia, a nie ma mozliwosci niezwtocznego uzyskania zgody pacjenta lub jego przedstawiciela usta-
wowego, lekarz ma prawo, bez uzyskania tej zgody, zmieni¢ zakres zabiegu badz metody leczenia lub
diagnostyki w sposdb umozliwiajacy uwzglednienie tych okolicznosci. W takim przypadku lekarz ma
obowigzek, o ile jest to mozliwe, zasiegna¢ opinii drugiego lekarza, w miare mozliwosci tej samej spe-
cjalnosci. O okolicznosciach tych lekarz dokonuje odpowiedniej adnotacji w dokumentacji medycznej

oraz informuje pacjenta, przedstawiciela ustawowego lub opiekuna faktycznego albo sad opiekunczy.

Kwestia ta ma istotne znaczenie przy zabiegach chirurgicznych, gdy pacjent pozostaje w narkozie unie-
mozliwiajacej z nim kontakt. Podjecie w trakcie zabiegu dziatan rozszerzajacych pole operacyjne, po-
wodujacych podwyzszone ryzyko, czy godzenie w integralnos¢ cielesng chorego w inny sposob, niz w
ten, na ktéry pacjent sie zgodzit, co do zasady jest niedopuszczalne. W przypadkach ekstremalnych
bedzie tu mie¢ zastosowanie ww. art. 35 ustawy o zawodzie lekarza. Przepis ten bedzie miat zastoso-
wanie, jezeli zmiana zakresu zabiegu byfa nieprzewidywalna, a jej koniecznos¢ wynikneta nagle w trak-
cie zabiegu. W tym kontekscie nalezy zwrdci¢ uwage na obowigzek lekarza, poinformowania pacjenta
przed przystapieniem do czynnosci medycznej o mozliwych komplikacjach i ewentualnej potrzebie
zmiany zakresu zabiegu. Brak takiej informacji w sytuacji, gdy byto mozliwe przewidzenie komplikaciji,
zmuszajacej do zmiany zakresu zabiegu, nie wylaczy odpowiedzialnosci lekarza za dokonanie zabiegu

bez zgody pacjenta.

6.4 Forma zgody

Sposrad wielu form zachowan ujawniajacych wole mozna wyr6znic:

Konkludentne o$wiadczenie woli przez znaczace zachowanie (gest) a w niektdrych sytuacjach takze
brak zachowania.

Werbalne oswiadczenie woli — przez mowe wyrazajaca wprost mysl( w mniej lub bardziej zawity i zro-

zumialy sposob),

Pisemne oswiadczenie woli- przez pismo z danego systemu znaczeniowego utrwalone na papierze lub

podobnym nosniku,

Elektroniczne oswiadczenie woli- przez znaki utrwalone w okreslonym kodzie na elektronicznym nosni-

ku informacji.

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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1 Zgoda pacjenta (lub os6b wyrazajacych zgode w jego imieniu) moze by¢ wyrazona ustnie albo nawet

poprzez takie ich zachowanie, to tzw. zgoda konkludentna., ktéra w sposdb niebudzacy watpliwosci
wskazuje na wole poddania sie proponowanym przez lekarza lub pielegniarke czynnosciom medycz-
nym ( np. pomiar cisnienia tetniczego, pomiar temperatury ciata, pobieranie krwi do badan laboratoryj-
nych, zatozenie kaniuli, wstrzyknie¢ dozylnych, domiesniowych i podskérnych, ptynoterapii, zatozenie
sondy obarczajacej i diagnostycznej ).W przypadku gdy pacjent nie moze czyta¢ lub pisa¢ , mozna
ustali¢ , ze zgody udzielit ustnie lub nawet np. przy afazji ,apraksji przez komunikaty pozawerbalne zro-
zumiate dla innych, jezyk migowy, przy pomocy innych srodkéw dowodowych ( adnotacja w dokumen-

tacji medycznej).

W przypadku zabiegdéw operacyjnych lub stosowania metod leczenia (lub diagnostyki) o podwyzszo-
nym ryzyku dla pacjenta - lekarz musi uzyska¢ pisemng zgode pacjenta. Przed wyrazeniem zgody
przez

pacjenta w sytuacji zabiegdw podwyzszonego ryzyka lekarz ma obowigzek udzielenia mu wyczerpuja-
cej informacji. Z niniejszym postepowaniem zwigzany jest nastepujacy dokument: Procedura PP10

KATALOG - lista procedur wymagajacych uzyskania dodatkowej zgody pacjenta.

Pisemna zgoda winna zawiera¢ rodzaj zabiegu, jakiemu ma sie poddac pacjent wraz ze wskazaniem
wybranej metody, a takze oswiadczenie pacjenta o zapoznaniu go z typowymi i przewidywalnymi moz-
liwymi powiktaniami, powikfaniami nietypowymi oraz ryzyku zabiegu i jego nastepstwach. Akt zgody
pacjenta powinien zamyka¢ wtasnoreczny podpis pacjenta i lekarza odbierajacego zgode. W przypadku
niemoznosci podpisania zgody wiasnorecznie przez pacjenta, powinny byé na oswiadczeniu podpisy

0sob potwierdzajacych wole pacjenta ze wskazaniem przyczyny braku podpisu chorego.

Podstawg swiadomego wyrazenia zgody jest uzyskanie zrozumiatej informacji. Informacja powinna do-
tyczy¢:

proponowanego sposobu leczenia,

oczekiwanych korzysci,

ryzyka,

skutkéw odlegtych,

ewentualnych innych sposobéw postepowania.

Zgoda pacjenta na udzielenie mu swiadczenia zdrowotnego, aby ztozona zostata poprawnie, musi spetnia¢

szereg warunkéw. Warunki te sg - najogolniej rzecz ujmujac - nastepujace:

osoba udzielajgca zgody musi by¢ uprawniona do jej udzielenia,
wyrazenie zgody, musi by¢ wynikiem swobodnej decyzji osoby je skfadajacej powstatej na gruncie na-
lezytego rozpoznania okolicznosci faktycznych

zgoda powinna by¢ wyrazona w stosownej, przewidzianej prawem formie.

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Zgoda na zabieg operacyjny- stanowi zatacznik nr 1 do niniejszej procedury.
Zgoda na badanie diagnostyczne/procedure medyczny - stanowi zatgcznik nr 2 do niniejszej procedu-
ry.

Zgoda na zabieg w warunkach ambulatoryjnych- stanowi zatacznik nr 5 do niniejszej procedury.
6.5 Wyrazenie swiadomej zgody na przeprowadzanie znieczulenia
1. Pacjent powinien by¢ poinformowany o ryzyku zwigzanym z proponowanym rodzajem znieczulenia

oraz alternatywnych sposobach postepowania. Na formularzu zgody wymagany jest podpis pacjenta
i lekarza anestezjologa udzielajacego informacji oraz data.

Zgoda na przeprowadzenie znieczulenia - karta znieczulenia. Zgoda na znieczulenie i informacja o znie-

czuleniu i uSmierzaniu bélu pooperacyjneqo oraz obowigzkowa ankieta anestezjologiczna.

— stanowi Zalacznik Procedury PP10-2

6.6 Wyrazenie swiadomej zgody na udziat w eksperymencie medycznym/badaniu klinicznym.

1. Eksperyment medyczny przeprowadzany na ludziach moze by¢ eksperymentem leczniczym lub
badawczym.

2. Eksperymentem leczniczym jest wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowych wyproé-
bowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia bezposrednie]
korzysci dla zdrowia osoby leczone;j.

3. Eksperyment badawczy ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
prowadzony zaréwno na osobach zdrowych, jak i chorych.

4. Poprzez eksperyment rozumie sie badanie kliniczne lekéw niedopuszczonych jeszcze do uzytku, pro-
wadzenie préb nietypowego podawania lekéw lub wykonywanie nowatorskich procedur.

5. Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadajacy odpowiednio wysokie kwalifikacje.

Kazdy udziat pacjenta w leczeniu eksperymentalnym musi by¢ poprzedzony uzyskaniem swiadomej,
pisemnie wyrazonej zgody pacjenta.

~

. Pacjent, ktéry ma uczestniczy¢ w eksperymencie medycznym, powinien by¢ poinformowany o celach,
sposobach i warunkach prowadzania eksperymentu, spodziewanych korzysciach leczniczych
lub poznawczych, ryzyku oraz mozliwosci wycofania sie z eksperymentu na kazdym etapie i bez
zadnych konsekwencji.

8. W dokumentacji medycznej pacjenta powinna znajdowac sie kopia swiadomej zgody oraz informacji, -
jaka pacjent uzyskat w zwigzku z udziatem w eksperymencie medycznym.

Zgoda na przeprowadzony eksperyment medyczny/badanie kliniczne - stanowi zatacznik nr 4 do niniej-

szej procedury

6.7 Wyrazenie zgody w przypadku pacjenta nieprzytomnego
1 Jezeli zachodzi koniecznos¢ wykonania zabiegu ze wskazan zyciowych a chory jest nieprzytomny badz

niemozliwe jest porozumienie sie z jego przedstawicielem ustawowym lub faktycznym opiekunem

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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w kwestii wyrazenia zgody na zabieg — decyzje o podjeciu czynnosci medycznych podejmuje lekarz.
W takim przypadku lekarz ma obowiagzek, o ile jest to mozliwe, zasiegna¢ opinii drugiego lekarza, -w

miare mozliwosci o tej samej specjalizaciji.

6.8 Udzielanie swiadczenia zdrowotnego bez zgody pacjenta

2

Pacjent ma prawo do wiarygodnych, pemnych i przedstawionych w sposéb dla niego zrozumiaty, infor-
macji dotyczacych planowanego w stosunku do jego osoby postepowania diagnostycznego, lecznicze-

go i zapobiegawczego oraz posiada prawo do nie wyrazenia zgody na ich wykonanie.

Zgodnie z art. 33 ustawy o zawodzie lekarza, badanie lub udzielenie pacjentowi innego swiadczenia
zdrowotnego bez jego zgody jest dopuszczalne, jezeli wymaga on niezwiocznej pomocy lekarskiegj,
a ze wzgledu na stan zdrowia lub wiek nie moze wyrazi¢ zgody i nie ma mozliwosci porozumienia sie
z jego przedstawicielem ustawowym lub opiekunem faktycznym. W takich okolicznosciach decyzje
0 podjeciu czynnosci medycznych lekarz powinien w miare mozliwosci skonsultowa¢ z innym leka-
rzem. Okolicznosci te, lekarz odnotowuje w dokumentacji medycznej pacjenta. Przepis ten odnosi
sie do sytuacji szczegdlnych, zagrozenia zycia lub zdrowia. W takim przypadku dokonanie zabiegu
leczniczego bez zgody pacjenta lub innych uprawnionych os6b nie wywotuje skutkéw w postaci odpo-

wiedzialnosci karnej z art. 192 K.K.

Rowniez zgodnie z art. 34 ust. 7 lekarz moze wykona¢ zabiegi operacyjne lub stosowa¢ metody lecze-
nia (lub diagnostyki) o podwyzszonym ryzyku dla pacjenta bez zgody przedstawiciela ustawowego pa-
cjenta badz zgody wtasciwego sadu opiekunczego, gdy zwtoka spowodowana postepowaniem w spra-
wie uzyskania zgody grozitaby pacjentowi niebezpieczenstwem utraty zycia, ciezkiego uszkodzenia cia-
ta lub ciezkiego rozstroju zdrowia. W takim przypadku lekarz ma obowigzek, o ile jest to mozliwe, za-
siegniecia opinii drugiego lekarza, w miare mozliwosci tej samej specjalnosci. O wykonywanych czyn-
nosciach lekarz niezwtocznie zawiadamia przedstawiciela ustawowego, opiekuna faktycznego lub sad

opiekunczy.

5 W razie odmowienia wyrazenia zgody na zalecony przez lekarza zabieg operacyjny chory moze by¢

wypisany ze szpitala o ile nie zagraza to pogorszeniu stanu zdrowia i nie stwarza podwyzszonego ry-

zyka dla zycia pacjenta.

6.9 Badania diagnostyczne dla pacjentow Szpitala Rejowego im. dr J. Rostka w Raciborzu sg wykonywane

przez Podmiot zewnetrzny.

Zgody pisemne na wykonywane badania diagnostyczne sg opracowane, pobierane i przechowywane w doku-

mentacji Podmiotu zewnetrznego.

Ksero pisemnej zgody na badanie z podaniem kontrastu jest takze przechowywane w dokumentacji indywidu-

alnej pacjenta (historia choroby).

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Obowiazuje :

WSZYSTKIE KO SZPITALA DATA 01.09.2018

WYDANIE 3

7. DOKUMENTY ZWIAZANE

Z niniejszg procedurg zwigzane sg nastepujace dokumenty:

1. Zestaw Standardéw Akredytacyjnych 2009, wydanych przez CMJwOZ Krakow
2. Przewodnik, Procedury ZSZ
3. Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (tekst jednolity Dz. U. 2005 nr

226 poz.1943 z p6z. zm), zwana dalej "ustawg o zawodzie lekarza". Obecnie obowigzujacy

4. Ustawa z dnia 6 listopada 2008 r. o Prawach Pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta. Obecnie obowigzu-

jacy

5. Zatgcznik nr 4 do Regulaminu Organizacyjno — Porzadkowego Szpitala Rejonowego im. dr. Jézefa

Rostka w Raciborzu Prawa i Obowigzki Pacjentéw. Obecnie obowigzujacy

6. Procedura PP - 10 Katalog - zgody pacjenta na wykonywanie okreslonych swiadczen zdrowotnych.

7. Instrukcja postepowanie przed przetoczeniem krwi i jej sktadnikdw w oddziatach szpitalnych — obecnie

obowigzujaca.

8. ZALACZNIKI

o gk~ Db PRE

Zatgcznik PP5/1 Zgoda na zabieg operacyjny.
Zatgcznik PP5/2 Zgoda na badanie diagnostyczne/procedure medyczna.
Zatgcznik PP5/4 Zgoda na udziat w eksperymencie medycznym/badaniu klinicznym.

Zatacznik PP5/5 Zgoda na zabieg w warunkach ambulatoryjnych.

go oraz obowigzkowa ankieta anestezjologiczna

7. Zalacznik nr 5/1 Zgoda na leczenie krwig

Zatgcznik PP10-2 Zgoda na znieczulenie i informacja o znieczuleniu i usmierzeniu bélu pooperacyjne-

9. SPIS TRESCI, KARTA ZMIAN, ZATWIERDZENIA.

T o= IO 1
2 = =4 =1 0] ;] @ 1 OO 1
3. ZAKRES OBOWIAZYWANIA.......covieeeeeeeeeeee et e st s sttt e e s s s s et e en s s eneaeaeeees 1
4. TERMINOLOGIA I SKROTY ....ocoiieeeieee ettt ettt es et n sttt en s s et nenen s s, 1
5. ODPOWIEDZIALNOSC ...ttt ettt ettt ettt n et teaeenetes e e atenes 1
B. OPIS PROCESU......cooueieieeeeeeeeeee ettt ee ettt ettt et ettt ee st et et et e e e e s st et et e et e s s s eeean e 2
7. DOKUMENTY ZWIAZANE ......ooueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et s e s ee et s e et et et een s s s et et te e een s s en e 9
8. ZALACZNIKI ..ottt e et ettt n ettt et n et et 10
9. SPIS TRESCH. ... 10

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.

Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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Obowiazuje :

WSZYSTKIE KO SZPITALA

DATA 01.09.2018

WYDANIE 3

10. KARTA ZMIAN, ZATWIERDZENIA

Karta zmian

Nr
zZmiany

Zmiany

Punktu
Podpunktu
rozdziatu

Akapitu
lub frag-
mentu
tekstu ze
strony nr

Opis zmiany

Data zmiany

Podpis autora zmia-
ny

Catosé

Zataczni-
ki

Catosé

6.4

6.4

6.9

Catosé

8

Catosé

1

Catosé

9

Aktualizacja Procedury PP1 wydanie 2

Zmiana zalgcznika nr 2 — Zgoda na badanie dia-
gnostyczne/Procedure medyczng

Wykreslenie z listy zalgcznikow, zatgcznika PP5/3 -
Wykaz/lista badan diagnostycznych i procedur
medycznych.

Dopisanie do listy zatgcznikow, zatgcznika nr 5/1 -
Zgoda na leczenie krwig

Aktualizacja procedury PP5 wydanie 3

Dopisano - lub pielegniarke czynnosciom me-
dycznym ( np. pomiar cisnienia tetniczego,
pomiar temperatury ciata, pobieranie krwi do
badan laboratoryjnych, zatozenie kaniuli,
wstrzyknie¢ dozylnych, domigsniowych i pod-
skérnych, ptynoterapii, zatozenie sondy obar-
czajacej i diagnostycznej )

Dopisano - Z niniejszym postepowaniem zwig-
zany jest nastepujacy dokument:

Procedura PP10 KATALOG - lista procedur
wymagajacych uzyskania dodatkowej zgody
pacjenta.

Usunieto punkt 6.9

Dopisano - 6.9 Badania diagnostyczne dla
pacjentéw Szpitala Rejowego im. dr J. Rostka
w Raciborzu sg wykonywane przez Podmiot
zewnetrzny.

Zgody pisemne na wykonywane badania dia-
gnostyczne sg opracowane, pobierane i prze-
chowywane w dokumentacji Podmiotu ze-
wnetrznego.

Ksero pisemnej zgody na badanie z podaniem
kontrastu jest takze przechowywane w doku-
mentacji indywidualnej pacjenta (historia cho-
roby).

01.03.2014

18.01.2018

9.04.2018

9.04.2018

9.04.2018

27.06.2018

B. Wysoczanska
—Skroban
K.Polak

K.Polak

K.Polak

K.Polak

K.Polak
T.Marcol

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.

Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione
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RACIBORZ
Zatwierdzenia
Zespot Imie i nazwisko KO Data Podpis
Katarzyna Polak -
Opracowat Teresa Marcol 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Sprawdzit NM Gabriela Bujnowska 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Sprawdzit NP Aniela Mainka 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Sprawdzit NR Szymon Stuchly 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Sprawdzit PZJ Grzegorz Bula 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Sprawdzit DM Elzbieta Wielgos - Karpinska 27.08.2018 Podpis nieczytelny
Zatwierdzit DN Ryszard Rudnik 27.08.2018 Podpis nieczytelny

Niniejszy dokument jest wlasnoscig SPZOZ Szpitala Rejonowego im. dr J6zefa Rostka w Raciborzu.
Jego kopiowanie lub rozpowszechnianie bez zgody pethnomocnika lub dyrektora jest zabronione




