Информированное добровольное согласие пациента на 
проведение медицинской манипуляции 
БИОПСИЯ ОРГАНОВ ЖЕНСКОЙ РЕПРОДУКТИВНОЙ СИСТЕМЫ
Коды услуг: - A11.20.003 Биопсия тканей матки - A11.20.004 Влагалищная биопсия - A11.20.006 Биопсия отверстия бартолиновой железы - A11.20.011 Биопсия шейки матки - A11.20.037 Биопсия вульвы радиоволновая - A11.20.040 Биопсия вульвы

Данное ИДС разработано во исполнении требований ст.20 ФЗ от 21.11.2011 №323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации», Закона РФ от 07.02.1992 №2300-1 «О защите прав потребителей», Постановления Правительства РФ от 11.05.2023 №736 «Об утверждении Правил предоставления медицинскими организациями платных медицинских услуг». 
Подписывая настоящее согласие, пациент выражает свою волю на проведение медицинской манипуляции, осознавая возможные риски, связанные с данным медицинским вмешательством, и подтверждая свою готовность к ним. 
Биопсия органов женской репродуктивной системы (шейки матки, цервикального канала, влагалища, вульвы, эндометрия, пункция заднего свода) – метод получения биологического материала для гистологического/цитологического исследования.
Цель медицинского вмешательства: диагностики доброкачественных и злокачественных изменений в исследуемой ткани или органе, а также для постановки диагноза. 
Биопсия органов женской репродуктивной системы проводится в амбулаторных условиях, в условиях дневного стационара или в стационарных условиях. 
Предварительная подготовка: биопсия осуществляется на 5-7 день цикла. Перед процедурой проводится исследование флоры влагалища, кольпоскопия, лабораторные исследования (ВИЧ, коагулограмма, гепатит). За несколько дней до биопсии следует отказаться от половых контактов, нежелательно использовать тампоны, нежелательно делать спринцевания, не рекомендуется вводить во влагалище лекарственные препараты без назначения лечащего врача; не следует курить и употреблять алкогольные напитки. Если биопсия проводится под наркозом, то нельзя употреблять пищу за несколько часов до начала операции. 
Методика проведения: пациентка располагается в гинекологическом кресле, во влагалище вводится гинекологическое зеркало, на шейку матки направляется яркий свет, шейку обрабатывают уксусной кислотой, чтобы выявить патологические зоны, а затем осматривают с помощью расширителя. Затем необходимые участки иссекаются с помощью специального инструмента в зависимости от выбранного метода биопсии. Материал берут не более 5 мм в ширину. После этого полученный материал опускают в раствор формалина и направляют на гистологическое исследование. Длительность процедуры составляет не более 30 минут. Во избежание кровотечения и осложнений на месте среза выполняют коагуляцию или накладывают швы. Если для проведения процедуры использовались аппаратные методики, то сшивание не выполняют. 
 ● Методом пункционной биопсии (забор ткани осуществляется с помощью тонкой иглы под визуальным контролем с последующим изучением под микроскопом); 
● Методом конизация шейки матки (во время хирургической операции вырезают кусок ткани в виде конуса при помощи скальпеля или лазера с последующим гистологическим исследованием);
 ● Методом петельной биопсии (забор ткани осуществляется прицельно с помощью тонкой проволочной петли, через которую проводится электрический ток слабого напряжения); 
● Методом эндоцервикальной биопсия (забор ткани осуществляется из цервикального канала с помощью кюретки); 
● Методом радиоволновой биопсии (забор ткани осуществляется с помощью специального аппарата под воздействием на ткани радиоволн высокой частоты).   
●Прицельная (с помощью конхотома)
При биопсии вульвы область биопсии обезболивают подкожным введением анестетика, пинцетом приподнимают край биоптата, отсекают его радиоволновым ножом. 
При асипирационной биопсии эндометрия врач через влагалище и шейку проводит в полость матки одноразовый пластиковый тонкий гибкий инструмент, похожий на длинную трубку диаметром 3 мм с поршнем (пайпель). Принцип получения материала данным инструментом схож с механизмом шприца. На наконечнике инструмента имеется боковое отверстие, через которое производится забор материала (аспирата эндометрия) из нескольких участков полости матки посредством аспирации.
Методы обезболивания:  без обезболивания, местная анестезия, общее обезболивание.
 Показания к биопсии: наличие эрозий шейки матки ; лейкоплакия; наличие полипов; остроконечные кондиломы ; подозрение на злокачественную опухоль шейки матки; при аномальных маточных кровотечениях и кровянистых выделениях в мено- и постменопаузе; подозрение на патологию эндометрия; хронический эндометрит; бесплодие; невынашивание беременности; мониторинг состояния эндометрия при проведении гормонотерапии; эрозирование и изъязвление вульвы; наличие новообразований  вульвы; подозрение на дисплазию вульвы; подозрение на злокачественные образования вульвы; зуд в области вульвы; болезненные ощущения при половом акте; сужение входа во влагалище; истончение кожи вульвы.
 Противопоказаний к проведению медицинского вмешательства: воспалительные заболевания органов малого таза; наличие инфекций, передаваемых половым путем; беременность в 1 и 3 триместре; гемофилия; первые дни менструации; эпилепсия. 
Возможные риски: образование спаек в канале шейки матки; образование неэластичного рубца; при проведении биопсии вульвы появление продолжающегося кровотечения; при биопсии эндометрия возможно появление кровотечения, спазмов, повышения температуры, сильной боли внизу живота; появление влагалищных выделений с неприятным запахом. Биопсия при беременности на ранних сроках значительно повышает риск выкидыша, а на последних — провоцирует преждевременные роды; при проведении конусной биопсии повышается риск бесплодия и выкидыша из-за возможного образования рубцов. 
Побочные реакции и осложнения после медицинского вмешательства: появление кровянистых выделений; умеренные тянущие боли внизу живота в течение 3-5 дней; развитие инфекционного воспаления в зоне проведения биопсии; водянистые выделения из половых путей. Если выделения продолжаются длительное время и имеют неприятный запах, боль внизу живота не проходит, наблюдается повышенная температура тела, то нужно немедленно обратиться к лечащему врачу.
Рекомендации: для ускорения восстановления первые дни после биопсии органов женской репродуктивной системы нельзя:
 ● принимать горячую ванну, ходить в баню или сауну, а также купаться в открытых водоемах; ● загорать на солнце; ● употреблять алкоголь; ● поднимать тяжести и подвергать себя большим физическим нагрузкам, так как это повышает риск кровотечения и проникновения инфекций; ● использовать тампоны, вагинальные свечи или кремы. 
Альтернативные методики обследования: отказ от лечения. 
Предполагаемым результатом медицинского вмешательства является: диагностика гинекологических заболеваний; получение биологического материала для гистологического/цитологического исследования; диагностика доброкачественных и злокачественных изменений в исследуемой ткани или органе, а также постановка диагноза. Результатом биопсии органов женской репродуктивной системы является получение медицинского заключения врача с расшифровкой.
Я, ___________________________ (ФИО пациента), выражаю свою волю на проведение мне медицинской манипуляции:  
- A11.20.003 Биопсия тканей матки - A11.20.004 Влагалищная биопсия
- A11.20.006 Биопсия отверстия бартолиновой железы - A11.20.011 Биопсия шейки матки - A11.20.037 Биопсия вульвы радиоволновая  - A11.20.040 Биопсия вульвы

⦁Я осознаю, что любое медицинское вмешательство связано с риском для здоровья. 
⦁Мне разъяснено, что  специалистами будут предприняты усилия на основе использования высококачественной медицинской техники и эффективных препаратов для надлежащего выполнения запланированных процедур. 
⦁Я понимаю, что врач не может дать мне гарантий относительно достижения желаемых результатов, особенностей и сроков моего восстановительного периода. Мне известно, что существует риск не достижения или неполного достижения желаемого результата, что может потребовать проведения дополнительных процедур.
⦁Мне разъяснено, что курение, применение некоторых медицинских препаратов и определенные заболевания (сахарный диабет, бронхиальная астма и пр.) могут привести к развитию осложнений общего и местного характера, и не может являться основанием для претензий к качеству оказанной медицинской услуги.
⦁Заверяю  Исполнителя, что у меня  отсутствуют  противопоказания, а также, что  прошла  всю необходимую подготовку, выполнила все рекомендации для проведения данной манипуляции.
⦁Настоящее информированное согласие не содержит неясных для меня терминов и формулировок. 
⦁На все мои дополнительные вопросы получена необходимая и исчерпывающая информация. 
⦁Я осознаю, что наступление прогнозируемых рисков, осложнений, дискомфортных ощущений и состояний организма, о которых меня своевременно проинформировали, не является недостатком оказания мне медицинской помощи, признаком (или фактом) оказания некачественной медицинской услуги, причинения вреда здоровью, а обусловлены индивидуальными особенностями организма, анатомическими особенностями или иными обстоятельствами.
⦁Я информирована о необходимости выполнения рекомендаций и назначений врача. Невыполнение которых может привести к развитию осложнений. 
⦁Мне была разъяснена и согласована со мной стоимость предстоящего лечения, медицинской манипуляции. 
⦁Мне разъяснено, что перечисленные, а также не упомянутые здесь возможные осложнения и побочные явления могут повлечь необходимость дополнительных хирургических, лечебных, диагностических процедур, что может потребовать от меня дополнительных денежных и временных затрат, возможной нетрудоспособности.
⦁ Мне разъяснено, что в процессе медицинского вмешательства допустимо увеличение стоимости диагностики и лечения, о чем меня уведомит врач. 
⦁Я согласен с тем, что в случае моего обращения в стороннее медицинское учреждение (исключая экстренные и неотложные состояния по жизненным показаниям) без согласования с врачом для продолжения лечения или устранения допустимых реакций организма после проведенного исполнителем медицинского вмешательства, исполнитель не несет ответственности за проведение альтернативного вмешательства сторонним медицинским учреждением.
⦁Мне разъяснено, что я имею право отказаться от медицинского вмешательства или потребовать его прекращения, путём подписания отказа, за исключением случаев, предусмотренных частью 9 статьи 20 Федерального закона от 21 ноября 2011 года № 323-ФЗ «Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации». Я понимаю, что отказ от медицинского вмешательства может повлечь осложнения и исполнитель не несет ответственности в случае их возникновения. 

Я,  даю согласие на проведение мне врачом  ООО  ЛДЦ "МАРИЯ» _____________________  
 Медицинского вмешательства:
- A11.20.003 Биопсия тканей матки - A11.20.004 Влагалищная биопсия
- A11.20.006 Биопсия отверстия бартолиновой железы - A11.20.011 Биопсия шейки матки - A11.20.037 Биопсия вульвы радиоволновая  - A11.20.040 Биопсия вульвы

Сведения о выбранном (выбранных) мною лице (лицах), которому (которым) в соответствии с пунктом 5 части 5 статьи 19 ФЗ от 21.11.2011 г. N 323-ФЗ "Об основах охраны здоровья граждан в Российской Федерации" может быть передана информация о состоянии моего здоровья или состоянии лица, законным представителем которого я являюсь (ненужное зачеркнуть), в том числе после смерти: _________________________________________________________________________________________
(фамилия, имя, отчество (при наличии) гражданина, контактный телефон)

Дата «____»_______
Пациент ___________(подпись) (фамилия, имя, отчество, телефон)
Медицинский работник_____(подпись) (фамилия, имя, отчество  медицинского работника)
