Panstwowy Instytut

Medyczny MSWIA Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie rewizji uktadu stymulujacego

@ PP Zgoda KKPH 07
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
REWIZJI UKEADU STYMULUJACEGO

L. Opis choroby bedgcej powodem zgloszenia si¢ pacjenta

Zabieg ten wykonywany jest wtedy, gdy uklad stymulujacy serce nie dziala prawidlowo (np. elektroda ulegla
przemieszczeniu lub uszkodzeniu, istnieje ryzyko zaburzen jego pracy w najblizszym czasie), uktad ulegt zakazeniu,
element uktadu jest zbedny lub wtedy gdy niedrozno$¢ zyt na przebiegu elektrod nie pozwala na rozbudowe uktadu
stymulujacego. Taka sytuacja moze prowadzi¢ do wystapienia powiklan m.in. zaburzen rytmu serca, omdlen,
a nawet zgonu.

Rewizja uktadu stymulujacego moze oznaczaé¢ usunigcie, wymiang, repozycje, wszczepienie dodatkowych elektrod lub
rewizj¢ lozy i1 generatora impulsow. Ostateczna decyzja odno$nie strategii zabiegu jest podejmowana po nacieciu skory,
ocenie elektrod, lozy, generatora impulséw oraz zbadaniu droznosci uktadu zylnego dlatego zgoda na proponowany
zabieg rewizji uktadu stymulujacego oznacza zgode na kazdy z wymienionych wyzej zabiegdw.

II. Opis przebiegu proponowanej operacji, znieczulenie i oczekiwane korzysci

Rewizja uktadu stymulujacego przeprowadzana jest w przeznaczonej do tego sali zabiegowej w znieczuleniu ogélnym,
rzadziej miejscowym. W trakcie zabiegu nalezy leze¢ nieruchomo na wznak. Podlagczona zostanie aparatura medyczna
monitorujgca parametry zyciowe (m.in. ci$nienie tetnicze, EKG, saturacja krwi). Miejsce operowane zostanie
wyjatowione oraz przykryte jatowymi serwetami. Po nacieciu skory dokonuje si¢ oceny elektrod, lozy oraz generatora
impulsow oraz podejmowana jest ostateczna decyzja odno$nie rodzaju zabiegu.

W czgséci przypadkow podawany jest kontrast. U czgéci chorych konieczne jest monitorowanie zabiegu za pomoca
badania echo przezprzetykowego. U chorych wymagajacych bezwzglednie ciagtej stymulacji serca konieczne moze by¢
zatozenie elektrody do czasowej stymulacji do czasu zakonczenia zabiegu lub do czasu ponownego wszczepienia uktadu
stymulujacego. Zabieg trwa zwykle od 1 do 4 godzin, a skoéra jest zszywana szwami wchtanialnymi, rzadziej
niewchtanialnymi.

Zabieg rewizji uktadu stymulujacego odbywa si¢ na Sali zabiegowej, najczesciej hybrydowej w asy$cie anestezjologa.
Dla zapewnienia bezpieczenstwa pacjenta w przypadku groznych powiktan, podczas zabiegu obecny jest takze zespot
kardiochirurgow, gdyz w przypadku niektorych powiklan konieczne jest wykonanie w trybie natychmiastowym
ratujacego zycie zabiegu kardiochirurgicznego.

A) Zabieg usunigcia elektrod

Po nacigciu skory usuwany jest stymulator, a nastgpnie przy pomocy specjalnych narzedzi usuwane sg elektrody. Dzigki
tym narzedziom mozliwe jest mechaniczne oddzielenie zrostow taczacych elektrody z sasiadujagcymi tkankami,
zwlaszcza ze Scianami naczyn i sercem. W czgsci przypadkow konieczne jest zastosowanie dodatkowych narzedzi
wprowadzanych przez zyle udowa (prawa lub lewa pachwina). W niektdorych sytuacjach istnieje potrzeba pozostawienia
niektorych elektrod Iub ich fragmentow.

B) Wymiana elektrody

Zabieg polega na usunigciu starej i wszczepieniu nowej elektrody. Po usunigciu starej elektrody pod kontrolg
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:

rentgenowska przez uktad zylny wprowadza si¢ do serca nowa elektrod¢ i mocuje si¢ ja za pomoca specjalnych
systemow kotwiczacych, a nastgpnie podlaczany jest generator impulsdw.

C) Wszczepienie dodatkowej elektrody

Pod kontrola rentgenowska przez uktad zylny wprowadza si¢ nowa elektrode do serca i mocuje si¢ jg za pomoca
specjalnych systemow kotwiczacych. W przypadku wszczepiania elektrody defibrylujacej podskornej wprowadza sig ja
wzdtuz lewego boku klatki piersiowej. Po dokonaniu pomiaré6w parametrow elektrod podiaczany jest generator
impulsow.

D) Zabieg repozycji elektrody

Pod kontrolg rentgenowska wykonuje si¢ zmiang potozenia elektrody i mocuje si¢ ja w sercu za pomocg specjalnych
systemow kotwiczacych. Po dokonaniu pomiaréw parametrow elektrod podlaczany jest generator impulsow.

E) Zabieg rewizji generatora impulséw lub jego lozy

Zabieg wykonywany jest zwykle w znieczuleniu miejscowym. Po nacigciu skory w miejscu poprzedniego zabiegu
dokonuje si¢ oceny lozy i generatora impulséw z ewentualng zmiana jego polozenia, zmiang mocowania elektrod w jego
gniezdzie lub opracowaniem chirurgicznym lozy. Czasem moze wystapic¢ konieczno$¢ wymiany urzadzenia na nowe.

Oczekiwane korzysci wynikaja wprost ze wskazan do zabiegu i obejmuja:

a) przywrocenie sprawnosci uktadu w przypadku jego uszkodzenia,

b) redukcje objawow i/lub popraweg rokowania w przypadku rozbudowy uktadu stymulujacego,
c) poprawa rokowania w przypadku infekcji uktadu stymulujacego.

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

I11. Zalecenia pozabiegowe

Po zabiegu pacjent zwykle pozostaje unieruchomiony w t6zku na wznak do nastepnego dnia. Dzien pdzniej ma miejsce
kontrola radiologiczna (zdjecie rtg klatki piersiowej) i elektrofizjologiczna (kontrola i ustalenie parametrow uktadu
stymulujacego). Dalszy pobyt w szpitalu zalezy od gojenia si¢ rany, stanu chorego i ewentualnej koniecznosci
wprowadzenia zmian w leczeniu. W przypadku calkowitego usunigcia uktadu stymulujacego w kolejnych dobach
hospitalizacji podjeta zostanie decyzja odnos$nie konieczno$ci ponownego wszczepienia stymulatora/kardiowertera-
defibrylatora. Najczesciej wypis nastgpuje po 2 dniach po zabiegu, cho¢ w przypadku zakazenia uktadu stymulujacego
pobyt w szpitalu trwa od 2 do 4 tygodni zwigzany z koniecznos$cig antybiotykoterapii.

Przez okoto dwa tygodnie po zabiegu nalezy codziennie dezynfekowaé rane, zmienia¢ jatowe opatrunki oraz unikac
zamoczenia miejsca zeszycia skory i forsownych ruchéw ramienia po stronie zabiegu. W przypadku naktucia pachwin
przez kilka dni nalezy unika¢ intensywnych wysitkéw. Po tym czasie pacjent moze powrédci¢ do normalnej aktywnosci.

Moze by¢ orzeczony zakaz prowadzenia pojazdéw mechanicznych na czas kilku tygodni, a w przypadku ICD/CRT-D
u kierowcow zawodowych trwaty zakaz wykonywania zawodu. Istniejg takze ograniczenia w wykonywaniu niektorych
prac fizycznych oraz przebywania w silnym polu elektro-magnetycznym.

Nalezy zgtaszac si¢ co kilka miesiecy na wizyty w poradni kontroli stymulatoréw - szczegdétowe informacje beda podane
w karcie wypisowej.

W przypadku kardiowerterow, po zabiegu moga wystapi¢ wytadowania (ryzyko okoto 30%). W przypadku ich
wystgpienia nalezy skontaktowac si¢ z personelem medycznym.
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Imi¢ i nazwisko pacjenta:

Iv.

Formularz $wiadomej zgody na przeprowadzenie rewizji uktadu stymulujacego
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Wydanie I obow. od 12.11.2025 r. Zatwierdzit: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 12.11.2025 .

PESEL/Data urodzenia:

Nr histori

Opis innych dostepnych metod terapeutycznych

Inne dostepne metody terapeutyczne rdznig si¢ w zalezno$ci od wskazan do rewizji

a) w przypadku uszkodzenia uktadu stymulujgcego mozliwe jest:

wszczepienie stymulatora bezelektrodowego.

wszczepienie dodatkowej elektrody zamiast jej wymiany,
wszczepienie nowego uktadu po przeciwnej stronie ciata,
wylgczenie niesprawnego uktadu, jesli nie ma bezwzglednych wskazan do jego stosowania ,

b) w przypadku niedroznos$ci zyt uniemozliwiajacej rozbudowe:

wszczepienie nowego uktadu po drugiej stronie ciala,
kardiochirurgiczne naszycie elektrod na powierzchni serca.

¢) w przypadku infekcji uktadu stymulujacego nie ma innych skutecznych metod leczenia.

i choroby:

Proponowane w punktach a i b wszczepienie dodatkowych elektrod wiaze si¢ ze zwigkszonym ryzykiem infekcji uktadu,
uszkodzenia uktadu, uszkodzenia zastawki trojdzielnej, niewydolnosci serca i innych.

V. Opis powiklan standardowych zwigzanych z proponowana procedurg medyczng lub operacja
Czestosé C
Lp. |[Powiklanie zgstose . ||[Uwagi kliniczne / Konsekwencje . z wyma"ga
wystepowania interwencji?
Krwiak w miejscu wszczepienia lub . - Czasem tak
1 3-109 Zwykl t
zaktadania elektrody czasowe;j & WyXie B0l Slg Samotstitie (chirurgicznie)
Zakazenie / odlez kazeni .
2 akazenie odiezyna, - zakazenie 1-2% Moze wymagac usunigcia catego uktadu Tak
struktur serca
. . . Moz dowaé obrzek kon ; ni
3 Zakrzepica zyly podobojczykowej <10% oze pow9 owac .O..rZQ. ONCZYRY> M€ |R zadko
dotyczy zabiegu rewizji lozy
4 Uszkodzenie lub przemieszczenie ey Ryzyko rosnie z czasem Czase'rn tak
si¢ elektrod (wymiana)
‘5 ”Uszkodzenie zastawek serca H <1% HNie dotyczy rewizji lozy HCzasem tak
Przebicic  Sci Trwiak
6 e 1c1.e sclafly. sefea,  KIwid <1% Moze wymagaé interwencji chirurgicznej Czasem tak
ophucne;j
. Potencjalni 1 i
7 Uszkodzenie naczyn <1% 0. enq.a e wymaga LA asem tak
chirurgicznego
8 Odma oplucnowa <1% Moze wyma‘gzic d?enazu przezskomego; nie Tak (czasami)
dotyczy rewizji lozy
9 Reakc'je ‘ alergiczne  (kontrast, 1% Wymagaj q” le?zenia objawowego  lub Zazwyczaj nie
antybiotyki) modyfikacji lekow
‘10 ”Zaburzenia rytmu serca H <5% HNiekiedy wymagaja lekow lub kardiowersji HCzasem tak ‘
Zat » q X
11 a 0r0w9sc plucna, -udar mézgu <0,5% Potencjalnie ci¢zkie powiklania Tak
(usuwanie elektrod)
12 Pozostawienie fragmentow elektrod 3% Zwykle b.ez znacze.nia klinicznego; czasem Crasem tak
(usuwanie) ponowna interwencja
‘13 ”Ryzyko nowotworu H <0,1% HRzadkie, trudne do jednoznacznej oceny HZwykle nie ‘
‘14 ”Przewlek}y bol w miejscu zabiegu H <1% HMOZe wymagac¢ ponownego zabiegu HCzasem tak ‘

*niepotrzebne skresli¢
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Imi¢ i nazwisko pacjenta: PESEL/Data urodzenia: Nr historii choroby:
Czestos¢ C
Lp. |[Powiklanie Zestose . ||[Uwagi kliniczne / Konsekwencje . zy wyma"ga
wystepowania interwencji?
15 Stymulacja nerwu przeponowego <10% Obj: awia SiQ' f:zkawkq; moze wymagac’ Crasem tak
(CRT) zmiany ustawien lub ponownego zabiegu
16 Nieadekwatne wytadowania <10% Ustepuja . po  modyfikacji leczegia Zwykle nie
(ICD/CRTD) farmakologicznego lub przeprogramowaniu
Tak AEVIY,
17  ||Brak mozliwo$ci wykonania zabiegu <5% Mozliwos$¢ odroczenia : (W pozniejszym
terminie)
‘18 ”Zgon H <2% HNajci@Zsze powiktanie H -
VL Opis zwiekszonego ryzyka powiklan w zwiazku ze stanem zdrowia pacjenta

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

Czynniki zwigkszajace ryzyko powiktan:

1) Laczny czas przebywania elektrod w organizmie (tzw. dwell time) przekraczajacy 16,5 roku;

2) Mtody wiek pacjenta — pierwsza implantacja urzadzenia przed ukonczeniem 30. roku zycia;

3) Wiek pacjenta w momencie wykonywania zabiegu TLE;

4) Obnizony poziom hemoglobiny przed zabiegiem (ponizej 11,5 g/dl);

5) Ple¢ zenska;

6) Liczba wcze$niejszych zabiegdw zwigzanych z uktadem stymulujacym;

7) Wiek najstarszej elektrody planowanej do usunigcia;

8) Liczba elektrod przeznaczonych do usuniecia;

9) Liczba porzuconych (nieaktywowanych) elektrod planowanych do usunigcia;

10) Liczba elektrod z pasywnym systemem kotwiczenia przeznaczonych do usunigcia (z wytaczeniem elektrod lewej
komory).

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

Rokowanie w okresie pooperacyjnym jest zazwyczaj dobre, jednak nalezy mie¢ §wiadomos¢, ze zabieg nie eliminuje
catkowicie ryzyka powiktan mogacych wystapi¢ w przysztosci.

Do najczgsciej opisywanych powiktan odleglych naleza:
Nawrot infekeji w obrebie uktadu stymulujacego lub naczyn,; ryzyko to wynosi ok. 2—4% w ciggu pierwszego roku
po zabiegu.

- Zakrzepica lub zwezenie naczyn zylnych, przez ktore wczesniej przebiegaly elektrody; powiklania te wystepuja
u ok. 5-15% pacjentow, najczesciej sa bezobjawowe, lecz w niektorych przypadkach moga wymagac leczenia.

- Zatorowos$¢ plucna (bardzo rzadko, <1%), najczeSciej zwigzana z zakrzepami w miejscu dawnego przebiegu
elektrod.

- Istotna klinicznie niedomykalnos¢ tréjdzielna (5-15%)

Ryzyko odlegltych powiktan [ ] mate [X ] $rednie [ ]duze

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

1)

2)

3)

4)

VIII. Opis mozliwych nastepstw rezygnacji z proponowanego leczenia

W przypadku niesprawno$ci ukladu stymulujacego brak leczenia moze prowadzi¢ do nieprawidtowego
dziatania uktadu, co wigze si¢ z ryzykiem powaznych zaburzen rytmu serca, omdlen, a nawet nagltego zgonu
sercowego.

W przypadku infekcji ukladu stymulujacego rezygnacja z usunigcia zakazonych elementéow ukladu grozi
rozwojem uogolnionej infekcji, w tym infekcyjnego zapalenia wsierdzia, co niesie ryzyko zgonu lub powaznych
powiktan, takich jak niewydolnos$¢ serca, ropnie, zatory septyczne i zgon.

W przypadku potrzeby rozbudowy ukladu brak odpowiedniej rozbudowy uktadu moze skutkowaé brakiem
poprawy funkcji serca, zwigkszeniem ryzyka nagtego zgonu sercowego lub pogorszeniem jako$ci zycia.
Pozostawienie uszkodzonych lub nieprawidlowo umiejscowionych elektrod zwicksza ryzyko narastania
powiktan w przysztosci, takich jak perforacja, zakrzepica, uszkodzenia zastawek serca, migotanie przedsionkow,
czy trudnosci techniczne przy ewentualnych pozniejszych zabiegach.

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

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

IX. Oswiadczenia Pacjenta dot. proponowanej

REWIZJI UKEADU STYMULUJACEGO

W dniu _ / _ / / lekarz

przeprowadzil/a ze mng rozmowe wyjasniajacg na temat rewizji ukladu stymulujacego.

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

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

W zwiazku z powyzszym:

Wyrazam zgode na przeprowadzenie zaproponowanej rewizji ukladu stymulujacego

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 zaproponowanej rewizji ukladu stymulujacego.

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 rewizji uktadu stymulujqcego. Podanie uzasadnienia jest
dobrowolne.)

data i godzina czytelny podpis Pacjenta

data i godzina czytelny podpis Przedstawiciela
ustawowego Pacjenta

*niepotrzebne skresli¢
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@ ‘ Medyczny MSWIA PP_Zgoda KKPH 07
ul. Wotoska 137, 02-507 Warszawa Wydanie I obow. od 12.11.2025 r. Zatwierdzit: Z-ca Dyrektora ds. Medycznych w dniu 12.11.2025 .
Klinika Kardiologii

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 $wiadomg odmowe¢ na udzielanie
$wiadczen zdrowotnych oraz poinformowatem o mozliwych zagrozeniach i powiklaniach, ktére mogg 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 zlozyt oswiadczenie o wyrazeniu zgody/odmowie wyrazenia zgody* na przeprowadzenie rewizji ukladu
stymulujgcego w nastepujacy sposob:

Oswiadczenie zostalo ztozone w sposob dostatecznie jasny.

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

miejsce na ewentualny podpis osoby trzeciej
obecnej przy sktadaniu oswiadczenia

Uzyskano zgode¢ sadu opiekunczego na przeprowadzenie rewizji ukladu stymulujacego.
(Miejsce w formularzu do indywidualnego wypeltnienia 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¢
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