Panstwowy Instytut
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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 UBYTKU ASD/PFO

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, rozpoznat u Pani/Pana ubytek w przegrodzie
migdzyprzedsionkowej ASD/PFO.

Ubytek w przegrodzie migdzyprzedsionkowej typu ASD jest otworem w przegrodzie pomigdzy przedsionkami serca,
ktory powstaje w wyniku nieprawidtowego rozwoju tejze przegrody w zyciu plodowym. W konsekwencji, cze$¢ krwi
ptynacej z pluc do lewego przedsionka i potem do lewej komory przedostaje si¢ z powrotem do prawego przedsionka
i nie bierze udzialu w zaopatrzeniu ciala w tlen, natomiast obcigza dodatkowo prawe serce i krazenie plucne mogac
prowadzi¢ do ograniczenia tolerancji wysitku a w ostatecznosci do rozwoju powiktan w postaci niewydolnos$ci serca,
migotania przedsionkow i nadcisnienia ptucnego. Jest to druga co do czgstosci wrodzona wada serca, czesciej
wystepujaca u kobiet.

Przetrwaly otwor owalny (PFO) jest niezrosnieta pozostatoscig po krazeniu ptodowym. To wihasnie dzigki droznemu
PFO , u nienarodzonego dziecka, niemajacego wyksztatconych pluc, moze dochodzi¢ do prawidtowej wymiany
gazowej. W zyciu dorostym, gdy nie dochodzi do zaro$nigcia po urodzeniu i otwarcia tego otworu w szczegdlnych
przypadkach, moze mie¢ miejsce przechodzenie krwi z prawej czesci serca do lewej i dalej do tgtnic obwodowych
np. szyjnych i w konsekwencji dochodzi do udaru moézgu. W normalnych warunkach krew ptynaca z uktadu zylnego
zostataby przefiltrowana w ptucach.

Lekarz prowadzacy po doglgbnej analizie i przedstawieniu Pani/Pana przypadku na konsylium sercowym z udziatem
specjalisty kardiochirurga (Kardiogrupa) zdecydowat, ze optymalng metodg leczenia jest wykonanie zabiegu zamknigcia
ubytku w przegrodzie mi¢dzyprzedsionkowej (ASD/PFO).

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Standardowg metoda leczenia ubytkow typu ASD/PFO, oprocz operacji kardiochirurgicznej, jest przezskorna
implantacja specjalnego okludera zbudowanego z dwodch elastycznych dyskow (parasolek). Po miejscowym
znieczuleniu, naktuwa si¢ zyte udowg i pod kontrolg lampy rentgenowskiej i echokardiografii przezprzelykowe;
wprowadza si¢ do prawego przedsionka cewnik i nastgpnie przechodzac przez ubytek, umieszcza si¢ od strony lewego
przedsionka okluder do zamknigcia ubytku, tak aby w lewym przedsionku pozostal jeden dysk, natomiast w prawym
drugi dysk. Takie postgpowanie zapewnia stabilno$¢ okludera. Po dokonaniu kontroli prawidtowos$ci implantacji w
przezprzelykowym badaniu echokardiograficznym i skopii rentgenowskiej, system zostaje odlaczony odpowiednim
mechanizmem zwalniajacym. Cewnik zostaje usuni¢ty ia miejsce naklucia Zyle zamknigte z zastosowaniem
miejscowego ucisku.
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Oczekiwane korzy$ci obejmujg uwolnienie Pani/Pana od ryzyka zatorowosci skrzyzowanej i ponownego udaru oraz
w przypadku ubytku ASD takze przed rozwojem nadci$nienia plucnego i niewydolnosci prawej komory.

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

II1. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu zalecamy pozostanie w pozycji lezacej od 1 do 6 godzin. Nalezy unika¢ zamoczenia miejsca dostepu
naczyniowego i opatrunku oraz nadmiernej aktywnosci fizycznej, w tym dzwigania, przez kilka dni. W dalszym ciagu
nalezy spozywac¢ wigksza ilosci ptynow obojetnych (wody), przy czym ich ilo$¢ powinna zosta¢ ustalona indywidualnie
z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawow, np. bolu w miejscu naktucia tetnicy, krwawienia, badz bolu w klatce
piersiowej czy dusznos$ci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem. Po zabiegu, w zalezno$ci od potrzeb klinicznych, pacjenci
muszg przyjmowac dwa leki przeciwptytkowe i/ lub przeciwzakrzepowe. Czas ich lacznego stosowania okresli lekarz
na podstawie przebiegu zabiegu, wystgpowania innych choréb u Pani/ Pana, a takze okresli rodzaj przyjmowanego leku.
Zostana one ujete w karcie informacyjne;j

Iv. Opis innych dostepnych metod terapeutycznych
Zabiegi zamykania ubytkow ASD/PFO sg rekomendowane przez wytyczne postepowania jako postgpowanie

pierwszego wyboru. Alternatywng metoda jest operacja kardiochirurgiczna, takze z wykorzystaniem robota
chirurgicznego jednakze metoda ta jest zwigzana z ryzykiem zabiegu operacyjnego i znieczulenia.

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

| Powiktanie [Czestose (%) | Uwagi |
‘Migotanie przedsionkéw (AF) H2—6% HNaj czesciej w ciggu pierwszych 30 dni; zwykle przemijajace ‘
‘Tamponada serca 0,1-0,5% HCze;s'ciej przy duzych urzadzeniach lub trudnej anatomii ‘
‘Zatorowoéé mozgowa (udar, TIA) |0,1-1% HMoZe wynika¢ z zakrzepu na okluderze lub migotania ‘
‘Zakrzepica na urzadzeniu 0,5-1,2% HRyzyko wigksze przy AF lub niedostatecznej antykoagulacji ‘
‘Infekcyjne zapalenie wsierdzia (IE) H<O,1% HNiezwykle rzadkie, ale bardzo powazne ‘
Embolizacja urzadzenia 0.5-1% Zwykle we wczesnym okresie; czesciej przy niedopasowanym
(przemieszczenie) ’ rozmiarze

Erozja przegrody/$ciany 0.03-0.3% Moze prowadzi¢ do tamponady; ryzyko wigksze przy duzych

przedsionka okluderach

Najczeséciej hemodynamicznie nieistotny; czesciej przy duzych i

Przeciek resztk: ASD 5-20°
rzeciek resztkowy przez AS & wielomiejscowych ubytkach

Reakcje alergiczne (na nikiel lub

Kontrast) <1% Sporadyczne przypadki, czgsto tagodne
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VI Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

Zwiekszone ryzyko powiklan ma zazwyczaj miejsce gdy u pacjenta spelnione sg ponizsze warunki:
z duzym ASD (>20-25 mm) wymagajacym duzego okludera,

w wieku >60 lat,

z AF w wywiadzie lub powigkszonym przedsionkiem lewym,

z niewydolnoscig serca lub niska frakcja wyrzutowa,

z chorobami autoimmunologicznymi lub zaburzeniami krzepnigcia.

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

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

Zazwyczaj ryzyko powiktan odlegtych po wykonaniu zabiegu zamknigcia ubytku ASD / PFO 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 ubytku ASD/PFO, mozliwosci terapeutyczne skupiaja si¢ na
leczeniu operacyjnym, jednak w przypadku rezygnacji takze z tej formy leczenia, nastgpstwa moga by¢ grozniejsze
i obejmujg zatorowo$¢ skrzyzowang z nastepstwem udarem moézgu lub rozwoj niewydolnosci prawej komory i/lub
rozw0j nadci$nienia ptucnego.

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

ZABIEGU ZAMKNIECIA UBUTKU ASD/PFO

W dniu _ / _ / / lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat zabiegu zamkniecia ASD/PFO.

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 ubytku ASD/PFO.

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 ubytku ASD/PFO.

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 zamknigcia ASD/PFO. 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
ASD/PFO w nastgpujacy 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 ASD/PFO.
(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

*niepotrzebne skresli¢
Strona 6 z 6



