Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu reoperacji plastyki/wymiany

@ zastawki mitralnej (z dostgpu przez sternotomie)

PP_ Zgoda KKiT_20
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 13.11.2025 r. Zatwierdzil: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 13.11.2025 .
Klinika Kardiochirurgii i Transplantologii

Imig 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 REOPERACJI PLASTYKI/'WYMIANY ZASTAWKI MITRALNEJ
(z dostepu przez sternotomie)

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Serce czlowieka sktada si¢ z czterech jam: dwoch przedsionkow (lewego i prawego) oraz dwdoch komor (lewej i prawe;j).
Kierunek przeptywu krwi pomiedzy nimi wymuszany jest przez jednokierunkowe zawory zwane zastawkami.
Nieprawidtowos¢ funkcji zastawki moze polegac na jej niedomykalnos$ci (umozliwia nieprawidtowy, zwrotny przeptyw
krwi) lub zwezeniu (utrudnia przeptyw krwi w kierunku fizjologicznym). Nieprawidtowa funkcja zastawki moze
wystgpi¢ rowniez u pacjentow po przebytej w przesztosci naprawie (plastyce) zastawki lub jej wymianie (dotyczy
zaréwno protez biologicznych, jak i mechanicznych). Przyczyny konieczno$ci reoperacji zastawki mitralnej obejmuja
min.: strukturalne uszkodzenie zastawki- zmiany zwyrodnieniowe, zwapnienia i usztywnienie ptatkow, zakrzepice
zastawki lub unieruchomienie elementu zastawki (dotyczy glownie zastawek mechanicznych), infekcyjne zapalenie
wsierdzia, przeciek okotozastawkowy, nawrdt niedomykalnosci, stenoze zastawki, niedopasowanie rozmiarowe
(patient-prosthesis mismatch).

Reoperacja polega na ponownej naprawie lub wymianie protezy zastawkowej na kolejna. Z uwagi na zrosty po
pierwotnej operacji reoperacja wigze si¢ z wickszym ryzykiem powiktan, min. wigkszg $miertelnoscia okotooperacyjna,
wiekszym ryzkiem krwawienia, wickszym ryzkiem uszkodzenia struktur serca i §rddpiersia, dtuzszym czasem operacji
i czasem krazenia pozaustrojowego, koniecznoscig dtuzszej hospitalizacji.

I1. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Zabieg operacyjny wykonywany jest w znieczuleniu ogélnym. W wigkszos$ci przypadkéw w trakcie zabiegu
wykonywane jest przezprzelykowe badanie echokardiograficzne. Chirurg uzyskuje dostgp do serca przez podtuzne
przecigcie mostka- sternotomie (w przypadku pierwotnej operacji robotycznej lub z dostgpu przez torakotomi¢) lub
re-sternotomie (usuniecie drutdéw i ponowne przecigcie mostka).

Do wykonania takiej operacji konieczne jest zastosowanie aparatu do kragzenia pozaustrojowego, czyli maszyny czasowo
zastepujacej funkcje serca i ptuc. Krazenie pozaustrojowe moze zosta¢ podtaczone centralnie (poprzez kaniulacje aorty
wstepujacej, zyly glownej gornej i zyly gléwnej dolnej) lub przez naczynia udowe — dostep uzyskany chirurgicznie
(poprzez nacigcie skory i tkanek podskornych) lub przezkskornie. Podczas operacji konieczne jest zatrzymanie serca —
odpowiedni przeptyw krwi przez kluczowe organy (OUN, jelita, nerki) zabezpieczony pozostanie przez krazenie
pozaustrojowe.

Srédoperacyjnie wykonana zostaje chirurgiczna ocena zastawki oraz podjeta zostaje ostateczna decyzja o rodzaju
zabiegu — wymiany/naprawy zastawki. W przypadku reoperacji najczgsciej konieczne bedzie usunigcie natywnej
zastawki (wraz z elementami uzytymi do jej naprawy podczas operacji pierwotnej) lub protezy zastawkowej
(biologicznej lub mechanicznej). W jej miejsce wszywana jest nowa mechaniczna lub biologiczna proteza zastawkowa.

Zastawka mechaniczna jest proteza niezniszczalng, ale wymaga stosowania lekow przeciwzakrzepowych pod kontrola
ich poziomu we krwi (wskaznika QUICKA lub INR). Zastawki biologiczne w wigkszo$ci wypadkow nie wymagaja
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przewleklego leczenia przeciwzakrzepowego natomiast ze wzgledu na naturalny proces ich degeneracji moga wymagac
ponownej wymiany po okoto 10-15 latach.

ZALECENIA DOTYCZACE WYBORU PROTEZY ZASTAWKOWEJ

Protezy mechaniczne:

- Proteze mechaniczng zaleca sig, jezeli takie jest zyczenie dobrze poinformowanego pacjenta i nie ma
przeciwwskazan do dlugotrwatego leczenia przeciwzakrzepowego.

- Proteze mechaniczna zaleca si¢ u pacjentdw z grupy ryzyka przyspieszonej dysfunkcji strukturalnej protezy
zastawkowej.

- Nalezy rozwazy¢ wszczepienie protezy mechanicznej u pacjentdw przeciwwskazanych do ponownej wymiany
protezy zastawkowej wszczepionej w innej pozycji.

- Nalezy rozwazy¢ protezy mechaniczne u pacjentoéw w wieku <60 lat w przypadku zastawki w pozycji mitralnej
1 <65 lat w przypadku zastawki w pozycji aortalne;j.

- Nalezy rozwazy¢ protezy mechaniczne zamiast biologicznych u mtodych dorostych z ograniczona dtugoscia zycia,
u ktorych przyjecie protezy biologicznej lub TAVI (jesli takie leczenie byloby wlasciwe) wigzatoby si¢ z duzym
ryzykiem.

- Nie nalezy rozwaza¢ protez mechanicznych u pacjentow niewspolpracujacych w leczeniu przeciwzakrzepowym
z powodu duzego ryzyka zatorowo-zakrzepowego.

Protezy biologiczne:

- Proteze biologiczng zaleca sig¢, jezeli takie jest zyczenie dobrze poinformowanego pacjenta.

- Proteze biologiczng nalezy rozwazy¢ u pacjentow majacych male prawdopodobienstwo bezpiecznego
i odpowiedniego leczenia przeciwzakrzepowego, np. z powodu wysokiego ryzyka krwawienia, chordb
wspotistniejacych lub trudno$ci w monitorowaniu leczenia.

- Nalezy rozwazy¢ proteze biologiczng u pacjentow z krotka oczekiwang diugoscia zycia.

- Nalezy rozwazy¢ protezg biologiczng u pacjentdw z przeciwwskazaniem do ponownej operacji w razie dysfunkcji
protezy mechaniczne;j.

- Nalezy rozwazy¢ proteze biologiczng u pacjentow z przewidywanym wysokim ryzykiem powiktan krwotocznych
i/lub ryzykiem chirurgicznym zwigzanym z leczeniem przeciwzakrzepowym.

- Nalezy rozwazy¢ proteze biologiczng u mtodych kobiet planujacych ciaze.

- Nalezy rozwazy¢ proteze¢ biologiczng u pacjentdow >65 lat w przypadku zastawki aortalnej i >70 lat w przypadku
zastawki mitralne;j.

- Mozna rozwazy¢ proteze biologiczng u pacjentow leczonych przewlekle NOAC z powodu duzego ryzyka zatorowo-
zakrzepowego.

Oczekiwanymi korzysciami z reoperacji zastawki mitralnej sa zmniejszenie objawow niewydolnosci serca, takich jak
duszno$¢, zmeczenie i obrzeki, poprawa tolerancji wysitku oraz jakosSci zycia. Zabieg moze rowniez zapobiec dalszemu
uszkodzeniu lewej komory serca, ograniczy¢ ryzyko zatorowo$ci oraz poprawi¢ rokowanie dlugoterminowe.
W niektorych przypadkach reoperacja umozliwia takze eliminacje powiktan po wczeéniejszym zabiegu, takich jak
przecieki okotozastawkowe, infekcja czy zakrzepica.

(Miejsce na informacje graficzng wykorzystywang w trakcie przekazywania informacji na temat zabiegu)
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1. Zalecenia pozabiegowe

Po reoperacji zastawki mitralnej pacjent powinien pozostawac pod regularng opieka poradni kardiologicznej oraz
kardiochirurgiczne;.

W pierwszych tygodniach po zabiegu istotne jest przestrzeganie zalecen dotyczacych gojenia mostka — nalezy unikac
dzwigania cigzaréw powyzej 23 kg, nie wykonywaé gwaltownych ruchow konczynami géornymi ani naciskéw na klatke
piersiowa. Wskazane jest spanie na plecach oraz ostrozne wstawanie z pozycji lezacej. Po operacjach wykonywanych z
dostepu przez sternotomie, pacjent powinien nosi¢ specjalng kamizelke stabilizujacg klatke piersiowag przez okres
zazwyczaj ok. 3 miesigcy. Kamizelka ta ma na celu ochrong mostka przed rozsuni¢ciem, zmniejszenie bolu podczas
ruchu, kaszlu lub wstawania oraz przyspieszenie i poprawe gojenia sie kosci mostka. Zaleca si¢ noszenie kamizelki
codziennie, przez wigkszg cze$¢ dnia.

W przypadku wszczepienia zastawki mechanicznej konieczne jest state, dozywotnie przyjmowanie doustnych lekow
przeciwzakrzepowych (antagonistow witaminy K), z regularnym kontrolowaniem wskaznika INR w zakresie ustalonym
przez lekarza. Przy zastawce biologicznej leczenie przeciwzakrzepowe jest zwykle stosowane tylko przez kilka miesiecy
po operacji.

W przypadku pacjentow z proteza zastawkowa konieczna jest profilaktyka infekcyjnego zapalenia wsierdzia — przed
planowymi zabiegami stomatologicznymi lub operacyjnymi nalezy stosowa¢ antybiotykoterapi¢ zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Iv. Opis innych dostepnych metod leczenia

W przypadku koniecznosci reoperacji zastawki mitralnej podstawowa metoda leczenia pozostaje ponowna operacja
kardiochirurgiczna — wymiana lub ponowna plastyka zastawki. W wybranych przypadkach, zwtaszcza u pacjentow
z bardzo wysokim ryzykiem operacyjnym, mozliwe jest zastosowanie matoinwazyjnych metod przezcewnikowych,
takich jak, implantacja zastawki mitralnej w zastawkg biologiczng (valve-in-valve), wymiana przezcewnikowa
do pierscienia po wczesniejszej plastyce (valve-in-ring), naprawa przezcewnikowa z uzyciem systemu MitraClip
lub podobnych.

Metody te mogg by¢ alternatywa u pacjentow z odpowiednia anatomia i ograniczong wydolnos$cia ogdlna, jednak ich
dostepnosc¢ i skutecznos¢ zaleza od indywidualnej sytuacji klinicznej oraz doswiadczenia osrodka

U pacjentéw niekwalifikujacych si¢ do reoperacji stosuje si¢ leczenie zachowawcze — gldwnie farmakologiczne —
ukierunkowane na zmniejszenie objawow przewodnienia (leki moczopedne), poprawe pracy serca oraz kontrolg rytmu
serca. Nalezy jednak pamigtac, ze leczenie zachowawcze nie koryguje przyczyny i nie zapobiega dalszemu pogarszaniu
si¢ funkcji serca.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowang procedura medyczna lub operacja

1. Ryzyko zgonu okotooperacyjnego wynosi:.......... , wynika z obecnosci zrostow pooperacyjnych w §rodpiersiu,
zalezy min. od zakresu zabiegu operacyjnego, zaawansowania niewydolnosci serca, wieku oraz chordb
wspolistniejacych.

2. Krwawienie $rodoperacyjne i pooperacyjne wymagajace ponownego otwarcia klatki piersiowej oraz toczenia
preparatéw krwiopochodnych.

Rozejécie si¢ 1 niestabilnos¢ mostka wymagajace ponownego zeszycia.

Niewydolno$¢ serca §rod-i pooperacyjna mogaca wymagac zastosowania lekéw i/lub urzadzen wspomagajacych
uktad krazenia.

Zaburzenia rytmu serca mogace, w niektorych przypadkach wymagaé wszczepienia stymulatora.

Zawal mig$nia serca.

Przejsciowa niewydolno$¢ nerek w rzadkich przypadkach wymagajaca hemodializy.

Niewydolno$¢ oddechowa wymagajaca przedtuzonej wentylacji respiratorem.

Infekcja rany pooperacyjne;j.

W

A A
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10. Powiktania neurologiczne.

11. Powiklania zatorowe (np. zatory tgtnic obwodowych).

12. Odczyn po kardiotomii wymagajacy naktucia jamy osierdzia lub jamy optucnowe;.
13. Infekcyjne zapalenie wsierdzia.

14. Okotooperacyjne zaburzenia §wiadomosci

15. Odma optucnowa wymagajaca zatozenia drenazu.

16. Krwawienia z przewodu pokarmowego.

17. Odlezyny.

VI Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)

Ryzyko operacji oceniane na podstawie skali EuroScore 11

Dla zabiegéw ,,matych” Ryzyko powiktan [ ] mate [ ] $rednie [ ]duze

VII.  Opis prognozy pooperacyjnej i powiklan odleglych

Reoperacja zastawki mitralnej wiaze si¢ z wigkszym ryzykiem okotooperacyjnym niz zabieg pierwotny, jednak
u odpowiednio zakwalifikowanych pacjentdow moze prowadzi¢ do wyraznej poprawy objawow niewydolno$ci serca,
zmniejszenia dusznosci 1 poprawy jako$ci zycia. Rokowanie zalezy od og6lnego stanu pacjenta, czasu od pierwszej
operacji, funkcji lewej komory oraz obecnos$ci chordb wspotistniejacych.

Do mozliwych powiktan odlegtych naleza: zakrzepica lub degeneracja nowej protezy, przecieki okotozastawkowe,
infekcyjne zapalenie wsierdzia oraz nawrot objawow niewydolnosci serca. W przypadku zastawki mechanicznej istnieje
konieczno$¢ dozywotniego leczenia przeciwzakrzepowego, z ryzykiem powiklan krwotocznych. U pacjentéw
z zaawansowang chorobg serca mozliwe jest stopniowe pogarszanie funkcji lewej komory mimo skutecznej operacji.

Reoperacja wiaze si¢ rowniez z ryzykiem zaburzen gojenia mostka i ogdlnym obcigzeniem organizmu, dlatego
rokowanie zalezy od wieku pacjenta, chordb towarzyszacych oraz ogdlnego stanu serca.

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

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

Rezygnacja z reoperacji zastawki mitralnej w przypadku jej dysfunkcji moze prowadzi¢ do nasilajacej si¢ niewydolnosci
serca, dusznosci, obrzekdw, zaburzen rytmu oraz zatorowosci (np. udaru moézgu). W miarg postepu choroby wzrasta
ryzyko hospitalizacji, pogorszenia wydolnosci fizycznej i zgonu. Leczenie farmakologiczne moze jedynie tagodzic¢
objawy, ale nie zatrzymuje pogltebiania si¢ choroby.

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypetnienia przez lekarza opiekujgcego sie pacjentem)
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IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej
REOPERACJI PLASTYKI/WYMIANY ZASTAWKI MITRALNEJ
(z dostepu przez sternotomie)

W dniu _ / / [ LeKAIZ e
przeprowadzil/a ze mng rozmowe¢ wyjasniajaca na temat proponowanej reoperacji plastyki/wymiany zastawki
mitralnej (z dostepu przez sternostomie)

Oswiadczam, 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 rdéwniez o tym, ze przebieg, ryzyko powiklan oraz efekty operacji nie

sg identyczne w przypadku kazdego pacjenta.

Udzielono mi réwniez rzetelnej informacji na temat wszelkich nastgpstw 1 powiklan jakie moga wystgpié

w zwigzku z niezastosowaniem si¢ do wskazan lekarza po operacji.

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

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

*  mojego stanu zdrowia,

= wszelkiego typu alergii,

= trwajacej terapii chorob przewlektych,

* istnienia/braku cigzy,

»  przyjmowanie lekow,

»  przebytych zabiegéw 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 zaproponowanej reoperacji plastyki/wymiany zastawki mitralnej
(z dostepu przez sternotomie)

W przypadku koniecznosci wymiany zastawki wyrazam preferencje wykorzystania protezy:

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

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

Nie wyrazam zgody na przeprowadzenie zaproponowanej reoperacji plastyki/wymiany zastawki mitralnej

(z dostepu przez sternostomie)

Jednoczesnie 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 reoperacji plastyki/wymiany zastawki
mitralnej (z dostgpu przez sternostomie). 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 wiedza medyczna.
Udzielitem/am informacji umozliwiajacych $wiadome wyrazenie zgody badz $wiadoma odmoweg na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowalem o mozliwych zagrozeniach i powiktaniach, ktére moga wystapi¢ w
przebiegu lub wyniku proponowanej procedury medycznej oraz udzielitem odpowiedzi na jej/jego pytania.
Poinformowatem pacjentke/pacjenta o negatywnych konsekwencjach niewyrazenia zgody na zaproponowana operacje.

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

data oznaczenie lekarza udzielajacego wyjasnien
i odbierajacego oswiadczenie (pieczatka i podpis)

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

Pacjent ztozyl oswiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody na reoperacj¢ plastyki/wymiany zastawki
mitralnej (z dostepu przez sternostomig) 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 oswiadczenia

Uzyskano zgodg¢ sadu opiekunczego na przeprowadzenie reoperacji plastyki/wymiany zastawki mitralnej (7 dostepu
przez sternostomig).

(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypelnienia przez lekarza i wskazania przyczyny uzyskania zgody

zastepczej, danych sqdu, daty i miejsca wydania, sygnatury postanowienia oraz jego zakresu):

data podpis i pieczatka lekarza
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@ ‘ :nae”;t":’:ﬁw{n';vs;’tif“t Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie zabiegu reoperacji plastyki/wymiany
yezny zastawki mitralnej (z dostgpu przez sternotomie)
PP_ Zgoda KKiT 20
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 13.11.2025 r. Zatwierdzit: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 13.11.2025 r.
Klinika Kardiochirurgii i Transplantologii

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

Zrodta:

1) 2021 ESC/EACTS Guidelines for the management of valvular heart disease

2) Adams, D. H., & Cohn, L. H. (Eds.), Cardiac Surgery in the Adult (5th ed.), McGraw-Hill Education, 2017.

3) 2024 EACTS/EACTAIC/EBCP Guidelines on cardiopulmonary bypass in adult cardiac surgery

4) Smith R, Darby C, editors. Operative cardiac surgery. 6th ed. Boca Raton: CRC Press; 2017.

5) Kouchoukos, Nicholas T., Eugene H. Blackstone, Frank L. Hanley, and James K. Kirklin, eds. Kirklin/Barratt-
Boyes Cardiac Surgery. 4th ed. Philadelphia: Elsevier, 2013
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