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Klinika Kardiologii

Imi¢ i nazwisko pacjenta:

Nr historii choroby: PESEL/Data urodzenia*:

Dane przedstawiciela ustawowego (jesli dotyczy):

Imig i1 nazwisko: PESEL:

Adres: Telefon:

FORMULARZ SWIADOMEJ ZGODY PACJENTA NA PRZEPROWADZENIE
ZABIEGU ZAMKNIECIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Lekarz prowadzacy, opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonego wywiadu, badania lekarskiego oraz wykonanych
dotychczas wynikach badan, w tym echokardiografii, analizujgc ryzyko zwigzane leczeniem przeciwzakrzepowym
ijego powiklaniami, a takze biorac pod uwage ryzyko wystapienia udaru mozgu, zaproponowat Pani/Panu zabieg
zamknigcia uszka lewego przedsionka.

Uszko lewego przedsionka (LAA) to zachytek migsniowy odchodzacy od gtéwnej jamy lewego przedsionka serca. Jest
to pozostatos¢ po rozwoju embrionalnym. Ze wzgledu na budowe i brak ruchu skurczowego, u pacjentow z migotaniem
przedsionkéw (AF), >90% skrzeplin tworzy si¢ wlasnie w uszku lewego przedsionka. Skrzepliny te moga si¢
przemieszczac do aorty i naczyn obwodowych, w tym szyjnych powodujac udar mozgu.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Zabieg zamknigcia uszka lewego przedsionka przeprowadza si¢ w znieczuleniu ogélnym lub miejscowym.
Po znieczuleniu nakluwa si¢ zyle udowa i pod kontrolg lampy rentgenowskiej i echokardiografii przezprzetykowej
wprowadza si¢ do prawego przedsionka cewnik przeznaczony do naktucia przegrody miedzyprzedsionkowe;,
co umozliwia przej$cie z prawego przedsionka do lewego i nastgpnie nawigujac pod kontrola lampy rentgenowskiej
i echokardiografii przezprzetykowej umieszcza si¢ cewnik w ujsciu uszka lewego przedsionka, po czym implantuje si¢
okluder zamykajacy ujscie uszka. Po dokonaniu kontroli prawidlowosci implantacji w przezprzetykowym badaniu
echokardiograficznym i skopii rentgenowskiej, system zostaje odlaczony odpowiednim mechanizmem zwalniajacym.
Cewnik zostaje usunigty i a miejsce naklucia zyle zamknigte z zastosowaniem miejscowego ucisku.

Oczekiwane korzy$ci obejmuja uwolnienie Pani/Pana od ryzyka zatorowosci obwodowej i udaru moézgu przy
jednoczasowym zatrzymaniu przyjmowania lekow przeciwzakrzepowych.

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)

1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu zalecamy pozostanie w pozycji lezacej od 1 do 6 godzin. Nalezy unika¢ zamoczenia miejsca dostgpu
naczyniowego i opatrunku oraz nadmiernej aktywnosci fizycznej, w tym dzwigania, przez kilka dni. W dalszym
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ciggu nalezy spozywac wigkszg ilosci ptyndw obojetnych (wody), przy czym ich ilo$¢ powinna zosta¢ ustalona
indywidualnie z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawow, np. bolu w miejscu naktucia tetnicy, krwawienia,
badz bolu w klatce piersiowej czy dusznosci nalezy skonsultowaé sie z lekarzem. Po zabiegu, w zaleznosci od
potrzeb klinicznych, pacjenci muszg przyjmowaé dwa leki przeciwptytkowe i / lub przeciwzakrzepowe. Czas ich
lacznego stosowania okresli lekarz na podstawie przebiegu zabiegu, wystepowania innych choréb u Pani/ Pana,

a takze okresli rodzaj przyjmowanego leku. Zostang one ujete w karcie informacyjne;j

Iv. Opis innych dostepnych metod terapeutycznych

Alternatywa dla zabiegéw przezskérnego zamykania uszka lewego przedsionka jest zabieg chirurgiczny jednakze
metoda ta jest zwigzana z ryzykiem zabiegu operacyjnego i znieczulenia i co wazniejsze wymaga kontynuacji leczenia

przeciwzakrzepowego.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedurg medyczng lub operacja

Powiklanie HCzqstoéc’ ‘

‘Tamponada serca ‘

0,5% — 1,5%\

‘Krwawienie wicksze H2% —-4% ‘
‘Udar moézgu / TIA (okolozabiegowy)‘ 0,2% — 1% ‘
‘Zakrzep na urzadzeniu (DRT) H3% —-4.2% ‘

‘Zator urzadzenia (embolizacja) ‘

0,1% — 0,7%\

‘NiedroZnos’é/uszkodzenie dostepu H2% -3% ‘

‘Przeciek resztkowy >5 mm Hl% -3% ‘

‘Zapalenie wsierdzia (na urzadzeniu) H<O, 1% ‘

‘Zgon okotozabiegowy ‘

0,1% — 0,5%|

VI. Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

Rodzaj powiklania

||Czynniki ryzyka kliniczne i proceduralne

Tamponada serca / krwotok osierdziowy

- Wiek >75 lat

- Cienkos$cienny przedsionek (szczegodlnie u kobiet)

- Mata masa ciata- Trudnosci w naktuciu przezprzegrodowym
- Mate doswiadczenie operatora

Udar mozgu / TIA (okolozabiegowy)

- Zakrzep przed zabiegiem niewykryty w TEE
- Brak skutecznej antykoagulacji po implantacji
- Zakrzepica na urzadzeniu (DRT)

- Przeciek resztkowy >5 mm

- CHA:2DS:-VASc >5

Krwawienie powazne (wi¢gksze)

- HAS-BLED >3

- Niewydolnos¢ nerek lub watroby

- Anemia

- Stosowanie DAPT / VKA

- Otyto$¢ (trudny dostep naczyniowy)
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|R0dzaj powiklania ||Czynniki ryzyka Kkliniczne i proceduralne |

| ||- Wiek podeszty |

- Przerwanie leczenia przeciwzakrzepowego
- Frakcja wyrzutowa <30%

Zakrzepica na urzadzeniu (DRT) - Niewydolnos$¢ serca NYHA II/IV

- Migotanie przedsionkow przetrwate

- Z%a pozycja urzadzenia

- Niedoszacowanie rozmiaru urzgdzenia

- Niestabilna implantacja

- Typ uszka ,,windsock” lub ,,cauliflower”

- Zbyt wczesna mobilizacja bez pelnej endothelizacji

Zator urzadzenia (embolizacja)

- Trudna anatomia uszka

- Niewlasciwy dobor rozmiaru urzadzenia
- Niecentralna implantacja

- Brak ,.kompresji” urzadzenia

- Brak antybiotykoprofilaktyki

- Obecnos¢ innych urzadzen (PM, ICD)

- Zakazenia w okresie okotooperacyjnym (skora, uktad moczowy)
- Dlugoterminowe wktucia naczyniowe

Przeciek resztkowy >5 mm

Infekcyjne zapalenie wsierdzia

Ryzyko powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze
VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Zazwyczaj ryzyko powiktan odlegtych po wykonaniu zabiegu zamknigcia uszka lewego przedsionka jest niskie
i obejmuje erozje urzadzenia czy zakrzepice na jego powierzchni. Moze to prowadzi¢ do powaznych powiktan, stad
konieczna jest okresowa kontrola ambulatoryjna.

Ryzyko odleglych powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z wykonania zabiegu zamknigcia uszka lewego przedsionka, istnieja mozliwosci zamknigcia
na drodze chirurgicznej, jednak po tej metodzie w dalszym ciggu konieczna bedzie przewlekta terapia
przeciwzakrzepowa, ktora w Pani/Pana przypadku jest przeciwwskazana. W przypadku braku przeprowadzenia
jakiekolwiek zabiegu tego typu i rezygnacji z terapii przewzakrzepowe;j, istnieje bardzo duze ryzyko udaru mozgu wraz
z niekorzystnymi nastgpstwami tego schorzenia.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

ZABIEGU ZAMKNIECIA USZKA LEWEGO PRZEDSIONKA

W dniu _ / _ / / lekarz
przeprowadzil/a ze mna rozmowe wyjasniajaca na temat zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka.
Os$wiadczam, ze mialem/am wystarczajacy czas na zapoznanie si¢ z informacja zawarta w niniejszym formularzu,
zapoznalem/am si¢ z nig i ja zrozumiatem/am, zrozumiatem/am takze wyjasnienia lekarza, zostatem/am wyczerpujaco
poinformowany/a o celu i przebiegu operacji oraz ryzyku powiktan jej wykonania albo mozliwych nastepstw rezygnacji
z proponowanego leczenia, mialem/am mozliwo$¢ zadawania dodatkowych pytan, na ktore uzyskatem/am wyczerpujace
odpowiedzi.

Lekarz poinformowal mnie réwniez o tym, ze przebieg, ryzyko powiklan oraz efekty operacji nie
sg identyczne w przypadku kazdego pacjenta.

Udzielono mi rowniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastepstw 1 powiktan jakie moga wystapic
w zwigzku z niezastosowaniem si¢ do wskazan lekarza po zabiegu.

Jezeli ma Pan/Pani jeszcze jakies pytania dotyczgce proponowanej operacji prosimy o ich wpisanie ponizej:

Przed rozpoczeciem operacji udzielitem/udzielitam pelnych i prawdziwych informacji na pytania, ktore lekarz zadawat
mi w trakcie wywiadu lekarskiego odnos$nie:

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajgcej terapii chorob przewlektych,

» istnienia/braku cigzy,

* przyjmowanie lekow,

= przebytych zabiegdéw i urazow.

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
Prosimy o podanie ewentualnych zastrzezen i uwag dotyczgcych opisanych powyzej informacji:

data czytelny podpis Pacjenta

data czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka.

Zostatem/am poinformowany/a, ze udzielona przeze mnie zgoda moze by¢ w kazdej chwili cofnieta.

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka.

Jednoczesénie o§wiadczam, ze zostatem/am poinformowany/a o mozliwych negatywnych konsekwencjach takiej decyz;ji
dla mojego zdrowia i zycia, ktdre obejmuja w szczegdlnosci:

Uzasadnienie odmowy
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez pacjenta/przedstawiciela ustawowego i ewentualnego
wskazania uzasadnienia odmowy wyrazenia zgody na przeprowadzenie zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka
Podanie uzasadnienia jest dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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X. Oswiadczenie lekarza
Os$wiadczam, ze:
przedstawilem/am* pacjentce/pacjentowi planowany sposob leczenia zgodnie z prawda i posiadang wiedzg medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadoma odmoweg na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktéore moga wystapic
w przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem pacjentke/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowany zabieg.

Z uwagi na stan pacjenta powyzsze informacje nie zostaly mu przekazane*.

data oznaczenie lekarza udzielajacego wyjasnien
1 odbierajacego o$wiadczenie (pieczatka i podpis)

Pacjent nie jest w stanie ztozy¢ oswiadczenia o wyrazeniu zgody / odmowie wyrazenia zgody w formie pisemnej
z powodu:

Pacjent ztozyt odwiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie zabiegu zamkniecia
uszka lewego przedsionka w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

data i godzina oznaczenie lekarza odbierajacego
oswiadczenie (pieczatka i podpis)

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu o$wiadczenia

Uzyskano zgode sadu opiekunczego na przeprowadzenie zabiegu zamkniecia uszka lewego przedsionka.
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza i wskazania przyczyny uzyskania zgody
zastepczej, danych sqdu, daty i miejsca wydania, sygnatury postanowienia oraz jego zakresu):

data pieczatka i podpis lekarza
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