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	CONSIMŢǍMÂNT INFORMAT IN VEDEREA EFECTUÃRII COLANGIO PANCREATOGRAFIEI RETROGRADE ENDOSCOPICE
(CPRE)


Nume ________________________Prenume____________________________________

legitimat cu B.I./C.I seria            nr                          , CNP                                                        .
telefon                                  , cu domiciliul in localitatea                                                          . 

str                                                              nr           , bl             , sc           , et         , ap             .
judetul/sectorul                       , in calitate de pacient internat in Clinica de Gastroenterologie, 

sau (in cazul in care pacientul este in incapacitate de a decide) in calitate de Apartinator
 (ruda apropiata sau reprezentant legal) al pacientului                                                             .
Ce este colangio pancreatografia retrograda endoscopica?

Colangiopancreatografia endoscopica retrograda (CPRE) este o procedură care permite vizualizarea cailor biliare si pancreatice si a eventualelor afectiuni localizate la acest nivel. Aceasta analiza permite formularea diagnosticului si efectuarea tratamentului anumitor afectiuni de la nivelul cailor biliare si pancreatice (ex. calculi (pietre) la nivelul cailor biliare, stenoze). 
CPRE se efectueaza prin intermediu unui endoscop special cu vedere laterala. Endoscopul  este un tub lung, subţire şi flexibil ce conţine la un capăt pe una din laturi o cameră video miniaturizata şi o sursa de lumină. Imaginile de la nivelul tubului digestiv sunt preluate cu ajutorul camerei şi proiectate pe un monitor (ecran) unde sunt analizate de medic. De asemenea, ele pot fi inregistrate şi tipărite.
In timpul analizei se va injecta substanta de contrast la nivelul cailor biliare si/sau pancreatice, vizualizarea acestora fiind efectuata prin intermediul razelor X. 
Cum va pregatiti pentru CPRE?

Pregătirea pentru CPRE:

· nu aveţi voie să mâncaţi sau să beţi minim 6 ore, preferabil 12 ore înaintea analizei (stomacul trebuie să fie gol);

Va rugam sa informati medicul dacă: 

· aveţi alergii, afecţiuni pulmonare sau cardiace, aţi mai fost anesteziat(ă)/sedat(ă) şi aţi tolerat dificil procedura.

· dacă sunteţi diabetic întrebaţi medicul dacă să luaţi insulina sau tabletele înaintea analizei;

· dacă luaţi medicamente anticoagulante (Trombostop, Sintrom) sau aspirină va rugam sa informaţi medicul; în general medicaţia anticoagulantă trebuie întreruptă câteva zile înaintea analizei.
· daca exista posibilitatea sa fiti gravida (daca este cazul) deoarece expunerea la raze X poate fi nociva pentru produsul de conceptie;
Cum va decurge analiza?

1. Medicul vă va explica în amănunt în ce constă analiza şi va răspunde la orice întrebare a dvs. Trebuie să înţelegeţi motivul efectuării CPRE şi riscurile posibile.

2. Veţi fi rugat să semnaţi un formular de consimţământ informat care va permite medicului să facă investigatia.
3. In vederea reducerii disconfortului dumneavoastra medicul anestezist va va seda in timpul investigatiei. Medicul va monta o linie venoasă, prin care ulterior se va injecta anestezicul (propofol) si un medicament impotriva durerii. La nivelul narilor se va monta o masca sau tuburi din silicon moale prin care se va administra oxigen. O manşetă de tensiometru vi se va pune pe braţ, iar la un deget vi se va prinde un clip (pulsoximetru). Acestea sunt necesare pentru a fi monitorizate in timpul procedurii tensiunea arterială, ritmul cardiac şi nivelul oxigenării de către medicul anestezist.

4. În timpul investigatiei veţi sta culcat pe partea stângă. Între dinţi vi se va pune o piesă de plastic prin care se va introduce ulterior endoscopul şi care vă împiedică să muşcaţi instrumentul.
5. Un endoscopist antrenat va introduce endoscopul pana la nivelul celei de-a doua portiunii a duodenului unde se intalnesc calea pancreatica si biliara. La acest nivel exista un orificiu (papila duodenala) prin care bila si sucurile pancreatice se scurg in duoden. Prin canalul de lucru al endoscopului se vor introduce instrumente ce permit introducerea substantei de contrast necesara vizualizarii prin raze X a cailor biliare si pancreatice, sectionarea papilei si alte diverse manevre ce permit diferite tratamente (ex. extragerea pietrelor din caile biliare). 
6. După terminarea procedurii, care durează între 20-60 minute veţi fi dus în camera de recuperare, unde starea Dvs. va fi monitorizată în continuare. După dispariţia efectului sedarii veţi fi readus(a) la salon.

7. După analiză este posibil să aveţi balonări. Aceasta este normal, deoarece în timpul manevrei se insuflă aer pentru o mai bună vizualizare. De asemenea, este posibil să simţiţi usturimi în gât datorită trecerii (pasajului) endoscopului. Aceste fenomene vor disparea în câteva ore. Alte manifestari neplacute pot apare dupa efectuarea analizei ce vor fi detaliate mai jos. 
8. După analiză este absolut interzis să conduceţi maşina sau alt vehicul de locomotie sau să operaţi sisteme automatizate timp de 24 ore. Este indicat sa fiti insotit de o persoana cunoscuta in cazul in care veti merge acasa in aceeasi zi cu investigatia. 
Care sunt riscurile?
CPRE este o metoda rar folosita ca metoda de diagnostic, fiind in cea mai mare parte a cazurilor utilizata penru tratamentul anumitor afectiuni la nivelul cailor biliare si pancreatice fie in urgenta (ex. pancreatita biliara), fie programat. CPRE este o manevra cu grad de invazivitate relativ mare si din acest motiv se insoteste de reactii adverse frecvente si uneori importante. 
Cele mai importante complicatii sunt: pancreatita, hemoragia, perforatia, colangita (infectia la nivelul cailor biliare), colecistita (infectia veziculei biliare). 

Rata generala a complicatiilor raportata pana in prezent este cuprinsa intre 4 si 16% (complicatii severe 4-5%) cu mortalitate cuprinsa intre 0 si 1%. 

Pancreatita reprezinta cea mai frecventa complicatie a CPRE. Atunci cand este severa poate avea consecinte grave. Ratele raportate ale pancreatitei dupa CPRE variaza intre 1 si 15%. Se manifesta prin cresterea enzimelor pancreatice, durere in jumatatea superioara a abdomenului, greata, varsaturi si uneori febra. Apare mai frecvent in cazul persoanelor tinere, de sex feminin, cu istoric de pancreatite dupa CPRE, cu anomalii ale sfincterului caii biliare si in cazul procedurilor laborioase, complicate. In cazul dezvoltarii unei pancreatite dupa CPRE, este necesar a ramane in spital pentru observatie si terapie corespunzatoare. 

Hemoragia apare in special dupa proceduri ce implica taierea papilei (sfincterotomia – taierea locului pe unde sa varsa bila si sucurile pancreatice in duoden). Rata raportata a sangerarilor dupa CPRE este cuprinsa intre 0,8 si 3,2% cu sangerari severe in 0,3-0,5% din cazuri. Cu exceptia cazurlior severe in care este nevoie de reinterventie, in rest hemoragia post CPRE se trateaza conservator cu evolutie favorabila. In cazurile severe in care tratamentul conservator si endoscopic nu este eficient, poate fi nevoie de interventie chirurgicala. 

Perforatia este o complicatie rara ce poate apare in 0,3 – 1,3% din proceduri, insa avand o mortalitate mare de 8-14% din totalitatea perforatiilor. In multe cazuri tratamentul este conservator, insa in cazurile grave este necesara interventia chirurgicala. 

Colangita (infectia cailor biliare) este o complicatie ce poate apare in pana la 5% din cazuri, fiind in marea majoritate a cazurilor asociata cu drenajul incomplet al canalelor biliare atunci cand acestea sunt blocate printr-un obstacol (exemplu – piatra). Daca drenajul biliar este corespunzator atunci aceasta complicatie este rarisima. 
Complicatiile pe termen lunga dupa CPRE:

Cele mai frecvente complicatii ce pot apare pe termen lung dupa CPRE sunt stenoza dupa sfincterotomie, litiaza recurenta (reaparitia pietrelor in caile biliare), durerea biliara. Acestea pot apare cu rate cuprinse intre 4 si 24% din cazuri. Cel mai frecvent simptomele apar lapacientii la care nu s-a indepartat si vezicula biliara dupa interventia initial pe caile biliare. In anumite situatii (ex. pietre) este necesara reinterventia. 
Uneori pot apare reacţii datorate medicamentelor folosite pentru anestezie (şi anume senzaţie de greaţă, uscăciunea gurii, urticarie) sau la locul puncţiei intravenoase (umflătură, roşeaţă), dar acestea sunt de scurtă durată. Rar pot apare tulburari de ritm cardiac, scaderea tensiunii arteriale, si probleme de respiratie. Foarte rar poate fi necesara intubarea Dvs de catre medicul anestezist pentru a preveni anumite accidente cauzate de administrarea anestezicului. Pana in prezent au fost raportate doar 3 cazuri de deces in timpul administrarii Propofolului (substanta anestezica) din peste 1 milion de cazuri. Aceste cazuri erau reprezentate de pacienti cu boli grave asociate. 

In timpul investigatiei, daca este necesar, se vor preleva fragmente bioptice (biopsii) “tintite”, care vor fi ulterior studiate la microscop de către medicul anatomopatolog. Fragmentele bioptice sunt de dimensiuni mici (2-4 mm), iar prelevarea lor nu implică nici un risc. 

Ca urmare, înţeleg necesitatea colangiopancreatografiei retrograde endoscopice pe care doresc să o efectuez şi recunosc ca nu mi se poate da o garanţie sau asigurare în ceea ce priveşte rezultatul final.

În cazul în care în timpul intervenţiei terapeutice apar situaţii şi condiţii neprevăzute, care impun proceduri suplimentare (inclusiv transfuzia), accept ca medicul desemnat să acţioneze în baza pregătirii sale profesionale în consecinţă doar dacă aceste proceduri sunt absolut justificate din motive medicale şi numai în interesul meu personal şi înspre binele meu,de la acest accept face excepţie : ___________________________________________________ 

În scopul realizării operaţiei, consimt de asemenea la administrarea anesteziei cu propofol. Riscurile actului anestezic mi-au fost explicate cu ocazia consultării mele de către Dr. __________________________.

În consecinţă şi în condiţiile precizate, îmi dau liber şi în cunoştinţă de cauză, consimţământul la efectuarea colangiopancreatografiei retrograde endoscopice si a tuturor manevrelor asociate necesare.

Certific că am citit, am înţeles şi accept pe deplin cele de mai sus şi ca urmare le semnez.

Semnătura pacientului                                                               Data

............................................................................................

Semnatura martorului                                                                Data

............................................................................................
Semnătura investigatorului                                                        Data
............................................................................................

Imaginile înregistrate cu ocazia examinării Dvs. nu pot fi folosite decât în scop ştiinţific (comunicări, lucrări ştiinţifice). Numele Dvs. nu va apărea nicăieri în cazul publicării imaginilor.
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