Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz $§wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu walwuloplastyki aortalnej

@ PP Zgoda KKPH 08
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 12.11.2025 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 12.11.2025 .
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 WALWULOPLASTYKI AORTALNEJ

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Stenoza aortalna (inaczej: zwegzenie zastawki aortalnej) to choroba serca, w ktorej dochodzi do zwezenia uj$cia aorty
— czyli miejsca, przez ktore krew wyptywa z lewej komory serca do calego organizmu. Skutkuje ona niepomys$lnym
rokowaniem, istotnym pogorszeniem jako$ci zycia i konieczno$cig hospitalizacji zwiazanych z niewydolnoscia serca.

Stwierdzone u Pani/Pana objawy kliniczne zmuszaja do wyboru leczenia zabiegowego. Uznang metoda leczenia jest
wymiana zastawki aortalnej na drodze zabiegu operacyjnego (kardiochirurgicznego) lub przezskdrnej implantacji
zastawki tzw. procedura TAVI. W wybranych przypadkach lub w sytuacji konieczno$ci zmniejszenia objawow pacjenta
oczekujacego na zabieg wymiany zastawki aortalnej, lekarz moze zdecydowaé o wykonaniu zabiegu walwuloplastyki
aortalnej jako leczenia pomostowego, zmniejszajacego objawy i1 ryzyko groznych powiklania stenozy aortalne;j.
W niektorych sytuacjach, zabieg walwuloplastyki aortalnej jest jedyna, mozliwg mozliwo$cig leczenia.

Lekarz prowadzacy, opierajac si¢ na wynikach przeprowadzonego wywiadu, badania lekarskiego oraz wykonanych
dotychczas wynikach badan, w tym echokardiografii, analizujac ryzyko zwigzane Pani/Pana choroby, zaproponowat
Pani/Panu zabieg walwuloplastyki aortalnej

I1. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Zabieg walwuloplastyki jest procedurg inwazyjng wykonywana w Pracowni Kardioangiografii. Zabieg jest
wykonywany w znieczuleniu miejscowym, z dostgpu z tetnicy udowej przez ktéora wprowadza sie koszulke
naczyniowa, bedaca portem do wprowadzania cewnikdéw prowadnikow do serca. Dodatkowo, do zyty udowej zaktadana
jest elektroda endokawitarna, do zabezpieczenia pracy serca pacjenta podczas zabiegu na wypadek pojawienia sig¢
zaburzen rytmu. Do jamy serca (lewej komory) wprowadza si¢ sztywny prowadnik, ktory jest podparciem dla cewnikdéw
balonowych. Cewniki te, dostosowane do warunkow anatomicznych pacjenta, sa nastgpnie rozpr¢zane pod ci$nieniem
poszerzajac zwapniatg zastawke aortalng, zwigkszajac pole przez ktore przeptywa krew z lewej komory do aorty.
Po zakonczonym zabiegu, cewnik i prowadnik usuwa si¢, miejsce naklucia do zyly i tetnicy jest zabezpieczane
opatrunkiem uciskowym lub specjalnymi zestawami zamykajacymi.

Oczekiwane korzysci obejmuja poprawe wydolnosci serca, zmniejszenie nasilenia objawow niewydolno$ci serca
1 zmniejszenie ryzyka $mierci z powodu tej choroby.

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)
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Klinika Kardiologii
Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

1. 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 ciggu
nalezy spozywac wigksza ilosci ptynow obojetnych (wody), przy czym ich ilo$¢ powinna zosta¢ ustalona indywidualnie
z lekarzem. W przypadku niepokojacych objawoéw, np. bélu w miejscu naklucia tetnicy, krwawienia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem. Po zabiegu, w zaleznosci od potrzeb klinicznych, pacjenci musza przyjmowac dwa leki
przeciwptytkowe i1 / lub przeciwzakrzepowe. Czas ich tacznego stosowania okresli lekarz na podstawie przebiegu
zabiegu, wystepowania innych chorob u Pani/ Pana, a takze okresli rodzaj przyjmowanego leku. Zostana one ujgte
w karcie informacyjne;.

Iv. Opis innych dostepnych metod terapeutycznych
Alternatywa dla zabiegow walwuloplastyki aortalnej jest zabieg chirurgicznej wymiany zastawki lub zabieg

przezskornej implantacji zastawki (TAVI), jednakze jak wspomniano powyzej nie zawsze jest on mozliwy do wykonania
z r6znych powodow.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowana procedurg medyczng lub operacja
S k k
T owiklania Zacunkowe ryzyxo Opis kliniczny / Uwagi
YP P (%) P y g
Restenosa zastawki 50-80% :)Jl?:taé efektu hemodynamicznego — czgsto po 3—6 mies.; powrot
jawow
|Nowa niedomykalnos¢ aortalna || 5-20% ||Czqs'ciej u pacjentow z uszkodzong strukturg ptatkéw |
Zaburzenia rytmu serca 5% SBtlomk zlz\t/(,)r:radykardia, czestoskurcz — rzadko wymagaja implantacji
ymu
|Udar niedokrwienny mozgu || 1-3% ||Mikrozat0ry w czasie manipulacji w aorcie |
‘TIA (przemijajgce objawy) H 1-2% HObjawy przejsciowe neurologiczne ‘
K jeni dost . . .
rwaneme z ostepu 5-10% Zwlaszcza u pacjentow z leczeniem przeciwzakrzepowym
naczyniowego
‘Tetniak rzekomy / przetoka H 1-3% HZWiqzane z punkcja tetnicy udowe;j ‘
|Tamponada serca ” <1% ”Zagraiajqce zyciu powiktanie wymagajace natychmiastowej interwencji|
|Zawal serca okotozabiegowy || <2% ||Rzadko — zwigzany z hipotensja lub zamknigciem naczyn wiencowych |
|Zakaz'em’e miejsca wkiucia || 1-3% ||Gk')wnie miejscowe, dobrze reagujace na antybiotykoterapie |
‘Zgon zabiegowy H 1-5% HZaleZy od stanu pacjenta — wyzsze u chorych w stanie skrajnie cigzkim ‘

VL Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:
‘Kategoria HCzynnik ryzyka ‘
‘Stan kliniczny HNiewydolnos’é serca (NYHA III-1V), wstrzas kardiogenny, hipotensja ‘
‘Choroby wspélistniej qceHPrzewlekla choroba nerek (GFR <30), cukrzyca, POChP, skaza krwotoczna‘
‘Czynniki techniczne HSilna kalcyfikacja zastawki, trudny dostep naczyniowy, mata aorta ‘
‘Ryzyko neurologiczne HZW@Zenia tuku aorty, miazdzyca, brak neuroprotekcji ‘
‘Czynniki ogoélne HWiek >85 lat, kruchos¢ (frailty), sarkopenia ‘
Ryzyko powiktan [ ] mate [ ]$rednie [ ]duze

VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Zazwyczaj ryzyko powiktan odlegltych po wykonaniu zabiegu walwuloplastyki aortalnej obejmuje nawrdt zwezenia
zastawki (wraz z konsekwencjami), stad tez walwuloplastyka aortalna zazwyczaj jest traktowana jako zabieg
pomostowy dla wymiany zastawki na drodze chirurgicznej lub przezskorne;j.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku rezygnacji z wykonania zabiegu walwuloplastyki aortalnej, istniejg mozliwosci naprawy / wymiany
zastawki na drodze chirurgicznej lub przeskornej, jednak jak wspomniano powyzej nie zawsze jest to mozliwe. Brak

wykonania zabiegu moze si¢ wigzac z progrosja objawow klinicznych i pogorszenie stanu zdrowia oraz zagrozeniem
zycia.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opickujgcego sie pacjentem)
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Strona 3z 6



@ ‘ :naeﬁds;gﬁ‘;f{nlgvﬁitm Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu walg;k;n;ztgkli( egtélrgg
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 12.11.2025 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 12.11.2025r.
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

ZABIEGU WALWULOPLASTYKI AORTALNEJ

W dniu _ / _ / / lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajaca na temat zabiegu walwuloplastyki aortalnej.

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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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanego zabiegu walwuloplastyki aortalnej

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 walwuloplastyki aortalnej

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 walwuloplastyki aortalnej. Podanie
uzasadnienia jest dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

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 zlozyl o$wiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie zabiegu
walwuloplastyki aortalnej 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 walwuloplastyki aortalnej.
(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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