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Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство – 
Ботулинотерапию мышц таза препаратом ботулотоксина типа А
Настоящее информированное добровольное согласие составлено в соответствии со ст. 20 ФЗ «Об основах охраны граждан в Российской Федерации» № 323-ФЗ от 21.11.2011 г., Приказом Министерства здравоохранения и социального развития РФ от 23.04.2012 г. № 390н «Об утверждении Перечня определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной помощи»
Я, пациент ________________________________________________________________________________, 
                                     фамилия, имя, отчество (при наличии гражданина или законного представителя)
«____» ______________________ ______ года рождения, зарегистрированный(ая) по адресу: _______________ 

 _______________________________________________________________________________, проживающий(ая) по адресу: ___________________________________________________________________________________, 
                                                    указывается в случае проживания не по месту регистрации
паспорт: __________________________________________________________________________________________, обратившийся(аяся) в рамках договора на оказание платных медицинских услуг, желаю получить медицинские услуги в Обществе с ограниченной ответственностью «Европейский медицинский центр «УГМК-Здоровье» (далее – «Медицинский центр») при этом мне разъяснена и мною осознана следующая информация:
1. Мне разъяснена информация о виде и объеме предстоящего медицинского вмешательства – ботулинотерапию мышц таза препаратом ботулотоксина типа А (геммаглютинин комплекс), представляющий собой периферический миорелаксант – препарат, который расслабляет поперечно-полосатые (скелетные) мышцы, блокируя высвобождение ацетилхолина (вещества, осуществляющего нервно-мышечную передачу), в результате происходит расслабление мышцы, в которую введен препарат. 
2. Мне разъяснено врачом и мной осознана информация о содержании, целях и методе процедуры, показаниях и противопоказаниях к проведению процедуры, связанных с ней рисках, ее последствиях, вероятности развития осложнений, предполагаемом результате, возможности альтернативных методов медицинского вмешательства. 
3. Врачом Медицинского центра мне разъяснены и мне понятны суть моего заболевания. Я понимаю целесообразность проведения медицинского вмешательства, а именно введения препарата «Ботулинический токсин типа А - гемагглютинин комплекс», торговое наименование препарата - ______________________________

в ____________________________________________________________________________________________

Необходимая доза препарата Ботулинического токсина типа А составляет _____________ ЕД.

4. Мне разъяснено, и мне понятно, что показаниями к проведению процедуры являются спазм или дисфункция мышц тазового дна, нарушения функции накопления мочи (гиперактивный мочевой пузырь), опорожнения мочевого пузыря (детрузорно-сфинктерная диссинергия, спастическое состояние поперечно-полосатого сфинктера уретры), синдром хронической тазовой боли, интерстициальный цистит.
5. Мне разъяснено и мне понятно, что эффект ботулотоксина наступает не сразу (как правило, на 4 неделе от момента введения) и носит временный характер (от 3 до 6 месяцев).
6. Мне разъяснено, и мне понятно, что противопоказаниями к проведению процедуры являются: 
•
аллергия к компонентам препарата (альбумин человека, комплекс ботулинический токсин типа А – гемагглютинин)
•
нарушения нервно-мышечной передачи (имастения гравис, синдром Ламберта-Итона и другие);
•
любая активная инфекция в острой стадии;
•
беременность, лактация;
•
проведение антибиотикотерапии аминогликозидами и спектомицинами (с осторожностью).
6. Мне разъяснено, и мне понятно, что во время процедуры и после нее могут возникнуть различные осложнения и временные обратимые побочные эффекты, в том числе:
•
в первые несколько суток после инъекции могут беспокоить дискомфортные или болезненные ощущения, раздражение и/или гематомы в месте введения (35%);
•
введение ботулотоксина в мышцы промежности может осложняться: недержанием мочи (5%), недержанием газов и кала (2,5-4,8%), запорами (28,6%), острым геморроем (2-4%);
•
при синдроме хронической тазовой боли возможно временное обострение болевого синдрома (16-18%), связанное с расслаблением мышц и освобождением зажатых нервных волокон;
•
в единичных случаях возможно появление общей мышечной слабости при использовании ботулотоксина в урологической практике, слабость может сохраняться до 2-х месяцев;
• в единичных случаях нежелательные реакции со стороны сердечно-сосудистой системы, включая аритмии и инфаркт миокарда, тяжелые аллергические реакции, включая анафилактические реакции, сывороточную болезнь, крапивницу, отек мягких тканей и одышку;
• при передозировке ботулинического токсина типа А возможно возникновение генерализованной мышечной слабости с вовлечением дыхательной мускулатуры, что может потребовать госпитализации и искусственной вентиляции легких.

Врач информировал меня об основных осложнениях и о способах их устранения. При этом, я понимаю, что невозможно оговорить каждое осложнение, которое может возникнуть, поэтому те возможные осложнения, которые разъяснены мне врачом Медицинского центра, не представляют собой полный и исчерпывающий перечень.  
Я предупрежден(а), что если какой-либо из побочных эффектов или осложнений становится более выраженным или если проявляется побочный эффект, не указанный в озвученном перечне, следует немедленно обратиться к своему лечащему врачу.
Мне разъяснено и мне понятно, что осложнения и побочные эффекты носят временный характер. Аллергические и токсические реакции могут потребовать медицинской помощи, в том числе, неотложной.

7. Мне разъяснено, и мне понятно, что после процедуры необходимо в течение двух недель ограничить физическую нагрузку, тепловые процедуры, употребление алкоголя и исключить половые акты.
8. Я поставил(а) в известность врача обо всех проблемах, связанных со здоровьем, в том числе об аллергических проявлениях или индивидуальной непереносимости лекарственных препаратов, обо всех перенесенных мною (представляемым) и известных мне травмах, операциях, заболеваниях,  в  том числе  носительстве ВИЧ-инфекции, вирусных гепатитах, туберкулезе, инфекциях, передаваемых половым путем,  об  экологических  и производственных факторах физической, химической  или  биологической  природы,  воздействующих  на  меня (представляемого)    во   время   жизнедеятельности, принимаемых лекарственных  средствах, проводившихся ранее переливаниях крови и ее   компонентов.   Сообщил(а) правдивые сведения о наследственности, а также об употреблении алкоголя, наркотических и токсических средств. 

10. Мне разъяснено и мне понятно, что даже опытный врач не может абсолютно точно гарантировать получение желаемого результата. Никто из сотрудников Медицинского центра, в том числе лечащий врач не обещал мне этого.
11. Мне разъяснено, что в ходе медицинского вмешательства может возникнуть необходимость выполнения другого медицинского вмешательства. Я доверяю врачам Медицинского центра проводить те медицинские мероприятия и привлекать любых специалистов, которых врач выберет в качестве необходимых для улучшения моего здоровья. 

12. Я сознательно и добровольно доверяю проведение ботулинотерапии мышц таза препаратом ботулотоксина типа А врачу Медицинского центра. 
13. Я утверждаю, что мне была предоставлена возможность задать врачу любые вопросы, относящиеся к предстоящей процедуре, и полученная информация мне понятна, осознана мной и полностью меня удовлетворила. 

14. Мне разъяснено мое право отозвать данное информированное согласие в любое время до начала процедуры. 

15. Я ознакомлен(а) и согласен(на) со всеми пунктами настоящего документа, положения которого мне разъяснены, мною поняты и добровольно даю свое согласие на ботулинотерапию мышц таза препаратом ботулотоксина типа А.
16. Решение о проведении мне медицинского вмешательства является моим собственным и было принято без принуждения или навязывания чье-либо воли. Текст информированного согласия мною прочитан, мне понятно назначение данного документа, полученные от врача Медицинского центра понятны и меня удовлетворяют.

Я разрешаю, в случае необходимости, предоставить информацию о состоянии моего здоровья, в том числе о моем диагнозе, степени тяжести и характере моего заболевания следующим лицам: _____________________________ ____________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________
фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон

______________  ____________________________________________________________________________________________ 
       Подпись               фамилия, имя, отчество (при наличии) пациента или его законного представителя, контактный телефон
______________  ____________________________________________________________________________________________ 

       Подпись                                                 фамилия, имя, отчество (при наличии) медицинского работника


«________»________________________ 20____ г. 


                 дата оформления
