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FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY NA ZABIEG
DIAGNOSTYKI | PRZEDSKORNEGO ZAMKNIECIA
UBYTKU W PRZEGRODZIE
MIEDZYPRZEDSIONKOWEJ/MIEDZYKOMOROWEJ
lub PFO

1. RODZAJ SCHORZENIA ZGODNIE Z ROZPOZNANIEM LUB PODEJRZENIEM, WSKAZANIE DO
LECZENIA OPERACYJNEGO:
Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej/miedzykomorowej lub PFO.

2. METODY LECZENIA (W TYM ALTERNATYWNE DO PROPONOWANEGO):

W przypadku ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej, ciggle standardem leczenia jest operacja na
otwartym sercu. Z zastosowaniem ptuco-serca mozna przy pomocy odpowiedniej "tatki" taki ubytek zaszy¢.
Obecnie tego typu operacje sg przeprowadzane z okoto 1% ryzykiem dla zdrowia i zycia.

Najnowszg metodg zamykania ubytkow w przegrodzie miedzyprzedsionkowej jest przeskorna implantacja
specjalnych "parasolek" przy zastosowaniu techniki i mozliwosci kardiologii interwencyjne;.

Dla droznego otworu owalnego nie istnieje w chwili obecnej standardowe leczenie. Mozliwe formy postepowania
to:

1. leczenie farmakologiczne

2. leczenie operacyjne (kardiochirurgiczne)

3. przezskdrne zamkniecie ubytku z zastosowaniem techniki Kardiologii interwencyjnej

Zamkniecie ubytku z zastosowaniem techniki kardiologii interwencyjnej:

Prace nad przezskornym zamykaniem ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej rozpoczeto okoto 25 lat
temu.W latach 90-tych doszto do szybkiego rozwoju tej metody, zwigzanego z powstaniem nowych systeméw do
zamykania oraz dopracowania techniki przeprowadzania zabiegu.

3. PROPONOWANE LECZENIE (OPIS.PRZEBIEG)

Zabiegi sg przeprowadzane w Osrodku Kardiologii Inwazyjnej. Po miejscowym znieczuleniu okolicy pachwiny
naktuwa sie zyte udowg i wprowadza okoto 3 mm grubosci cewnik. Nastepnie pod kontrolg lampy rentgenowskiej
i echokardiografii przezprzetykowej wprowadza sie przez zyte gtéwna dolng w/w cewnik. Jego koncowkag
przechodzi sie przez przegrode miedzyprzedsionkowg do lewego przedsionka serca. Nastepnie przez ten cewnik
wprowadza sie ztozony system do zamykania ubytku (parasolke). W lewym przedsionku serca zostaje otwarta
potowa systemu (jedna parasolka). Otwarta parasolka zostaje przyciggnieta do przegrody
miedzyprzedsionkowej. Ten etap zabiegu musi odbywac sie pod kontrolg echa przezprzetykowego. W momencie
kiedy parasolka po lewej stronie przegrody miedzyprzedsionkowej jest prawidlowo dopasowana zostaje otwarta
druga czes¢ systemu po prawej stronie przegrody miedzyprzedsionkowej (druga parasolka). Po dokonaniu
kontroli prawidtowosci implantacji, system zostaje odtgczony odpowiednim mechanizmem zwalniajgcym. Cewnik
zostaje usuniety i z zastosowaniem miejscowego ucisku dochodzi do zasklepienia nakiutej zyty.

Postepowanie po zabiegu:

W przypadku prawidtowo przeprowadzonego zabiegu pacjenci mogg opusci¢ szpital nawet na drugi dzien. Po
wypisaniu ze szpitala konieczne sg kontrolne wizyty po jednym, trzech, szesciu i dwunastu miesigcach w Klinice
Kardiologii Inwazyjnej. Kontrola zabiegu zamkniecia ubytu w przegrodzie miedzyprzedsionkowej jest konieczna
dla potwierdzenia prawidtowosci implantacji oraz wykrycia ewentualnych powiktan. W trakcie kolejnych wizyt
beda wykonane m. in. EKG, badanie echokardiograficzne. U czesci pacjentéw moze by¢ konieczne
przeprowadzenie poszerzonej diagnostyki.

4. CEL PROPOWANEGO LECZENIA
Celem zabiegu jest zamkniecie nieprawidtowego potgczenia pomiedzy jamami serca.

5. MOZLIWE DO PRZEWIDZENIA POWIKLANIA PO PRZEPROWADZONYM ZABIEGU:
W zdecydowanej wiekszosci zabieg odbywa sie bez powiktan.
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Krwawienie: Celem wykonania diagnostyki i zabiegu wykonuje sie nakitucie tetnicy i zyly udowej. Po usunieciu
cewnika wykonuje sie miejscowy ucisk na tetnice i zyte, co pozwala na zasklepienie sie naczyn. W pojedynczych
przypadkach moze pomimo w/w zabiegdéw dochodzi¢ do krwawienia z miejsca naklucia i powstania krwiaka.
Czasami przy masywnym krwawieniu wymagane jest przetoczenie krwi lub preparatéw krwiopochodnych.
Zamkniecie naczynia i zatorowo$¢: podczas naklucia zyty lub tetnicy i wprowadzania koszulki 9cewnika) moze
dojs¢ do zamknigcia naczynia w wyniku jego skurczu lub wykrzepienia. ponadto istnieje niewielkie ryzyko, iz
dojdzie do powstania skrzepliny na cewniku, ktory jak kazde obce ciato zwieksza prawdopodobienstwo do
powstania skrzeplin na swojej powierzchni. Uwolnienie takiej skrzepliny moze spowodowac jej przejscie do ptuc
lub otwér w przegrodzie miedzyprzedsionkowej do uktadu tetniczego i zamkniecia naczynia np. mézgu. Aby
zapobiec istnieje pewne niewielkie ryzyko powstania skrzeplin na implantowanym urzadzeniu. Dlatego istnieje
koniecznos¢ przyjmowania odpowiedniego leczenia przeciwplytkowego (przez okres 6 miesiecy). po minieciu
tego okresu dochodzi do pokrycia powierzchni parasolek srodbtonkiem i urzgdzenie nie jest dtuzej rozpoznawane
przez organizm jako obce.

Zakarzenie: Diagnostyka i zabiegi w ramach kardiologii interwencyjnej tak jak zabiegi operacyjne sg
przeprowadzane w sterylnych warunkach tzn. sg przestrzegane wszystkie procedury zapobiegajgce rozwinigciu
sie zakazenia. Pomimo to nie da sie w 100% wykluczy¢ mozliwosci zakazenia. Po zabiegu implantacji
urzgdzenia do zamykania ASD lub PFO istnieje ryzyko, iz znajdujace sie na jego powierzchni i po zabiegu
antybiotykoterapie. Do momentu pelnego pokrycia urzadzenia przez srédbtonek zalecane jest stosowanie tzw.
profilaktyki zapalenia wsierdzia - przez co nalezy rozumie¢ stosowanie antybiotykoterapii podcas wszystkich
drobnych zabiegow np. usunigcie lub leczenie kanatowe zgba. W niezmiernie rzadkich przypadkach moze
dochodzi¢ do rozwiniecia sie zapalenia wsierdzia ikonieczno$¢ chirurgicznego usunigcia implantowanego
urzgdzenia.

Zaburzenie rytmu: W trakcie zabiegu implantacji i po nim moze dochodzi¢ do przejsciowych zaburzen rytmu
serca. Utrwalone zaburzenia rytmu serca po prawidtowej implantacji sg niezwykle rzadkie.

Utrata (embolizacja) urzadzenia: Przez utrate (embolizacje) urzadzenia zamykajgcego rozumieniy utrate
urzgdzenia z cewnika doprowadzajgcego oraz przesuniecie sie (wypadniecie ) urzgdzenia juz po jego
implantacji. W wiekszos$ci przypadkow istnieje mozliwo$¢ uchwycenia urzadzenia i jego wyciggniecie z
zastosowaniem technik kardiologii interwencyjnej. W przypadku niepowodzenia tych zabiegéw konieczne jest
chirurgiczne usuniecie urzgdzenia. Utrata urzgdzenia prowadzacego do zagrozenia zycia i powaznych zaburzen
pracy serca jest niezwykle rzadkim powikfaniem.

Zatorowos¢ powietrzna: Pomimo, iz przeptukanie urzgdzenia w cewniku i jego transport w miejsce implantacji w
trakcie zabiegu sg wykonywane tak, aby nie dopusci¢ do powstania powiktan, w tym zatorowosci powietrznej.
Nie mozna w 100% wykluczy¢ jej wystgpienia. Jej konsekwencje sg zblizone do tych, jakie wystepujg w
przypadku powstania skrzeplin, tzn. moze dojs¢ do zatorowosci ptucnej, lub obwodowej, np. w sercu, mézgu lub
narzgdach jamy brzuszne;.

Uszkodzenia serca: System zamykajacy lub cewniki mogg w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
uszkodzenia serca. Tego typu uszkodzenia wystgpily dotychczas jedynie w pojedynczych przypadkach. Przy
stosowanym przez nas systemie zaykajgcym tego typu powikfanie jest zminimalizowane.

6. KONIECZNOSC ZMIANY/ROZSZERZENIA ZAKRESU ZABIEGU W CZASIE JEGO WYKONANIA:

W trakcie zabiegu, jego przebieg, warunki anatomiczne oraz zmiany chorobowe mogg wymusi¢ zmiane jego
zakresu dla uzyskania najlepszej skutecznosci leczenia. Ich przeprowadzenie wymaga wyrazenia zgody przed
zabiegiem dla unikniecia konieczno$ci ponownego zabiegu w pdzZniejszym czasie, co stanowiloby dodatkowe
obcigzenie dla zdrowia. Szczegétowe informacje o zmianach w stosunku do pierwotnego planu leczenia zostang
przekazane w mozliwie najwczesniejszym czasie po zabiegu.

Przewidziana mozliwo$¢ zmiany/rozszerzenia zakresu zabiegu:

Czasami konieczna jest pilna operacja kardiochirurgiczna lub zastosowanie mechanicznych metod wspomagania
krazenia. Niekiedy podczas zabiegu mogg wystgpi¢ zaburzenia rytmu serca wymagajgce czasowej stymulacji
serca za pomoca przez zylnie wprowadzanych elektrod lub wymagajace leczenia elektrostymulacjg statg.

7. ROZMOWA Z LEKARZEM:

Prosimy, aby Pan/Pani zapytata/a nas o wszystko co chciatby/taby Pan/Pani wiedzie¢ w zwigzku z planowanym
leczeniem. Wszelkie informacje dodatkowe dotyczgce planowanego leczenia oraz wszelkie oczekiwania przez
Pana/Panig wyjasnienia mozna uzyska¢ u kazdego specjalisty zatrudnionego w naszym Oddziale/Klinice.
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Chetnie odpowiemy na wszystkie Pana/Pani pytania.

8. OSWIADCZENIE PACJENTA/PACJENTKI
W pelni zrozumiatem/tam informacje zawarte w tym formularzu oraz przekazane mi podczas rozmowy z
lekarzem
(imie i nazwisko lekarza udzielajgcego informacje - Klinika)
Zapewniono mi nieograniczone mozliwo$ci zadawania pytan i na wszystkie udzielono mi odpowiedzi. Po
zapoznaniu sie z trescig formularza i rozmowg wyjasniajaca z lekarzem oswiadczam, ze jestem w pelni
poinformowany/poinformowana co do:
- rozpoznania,
- proponowanego zabiegu oraz alternatywnych metod postepowania,
- spodziewanych wynikach zabiegu,
- rokowan,
- ryzyka powiktan, ktérych jestem w petni Swiadomy.

1) Wyrazam zgode na przeprowadzenie u mnie nastepujacego zabiegu:

Jak réwniez na jego ewentualne zmiany lub rozszerzenia, ktére okazg sie niezbedne w trakcie przeprowadzania
zabiegu.

Dara oraz pieczatka i podpis lekarza Data i podpis pacjenta/pacjentki

2) Wyrazam zgode na przeprowadzenie u mnie nastepujgcego zabiegu:

Zgoda nie obejmuje ewentualnosci zmiany lub rozszerzenia zabiegu, ktére okazg sie niezbedne w trakcie
przeprowadzenia zabiegu.

Dara oraz pieczatka i podpis lekarza Data i podpis pacjenta/pacjentki

3. Nie wyrazam zgody na proponowany zabieg:

Zostatem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyzji dla mojego zdrowia i
zycia oraz przebiegu leczenia.

Dara oraz pieczatka i podpis lekarza Data i podpis pacjenta/pacjentki

4) Podpisanie formularza przez pacjenta/pacjentke jest niemozliwe z powodu:

Data oraz pieczatka i podpis lekarza
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