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ZGODA NA PRZEZSKORNE ZAMKNIECIE UBYTKU W PRZEGRODZIE
MIEDZYPRZEDSIONKOWEJ

Imie i nazwisko Pacjenta:

PESEL Pacjenta: Nr ksiegi gtéwnej:

Zostatem(am) wyczerpujaco poinformowana (y) o:

1. Ogoblnym stanie zdrowia, rozpoznaniu.

Wrodzone ubytki w przegrodzie miedzyprzedsionkowej u wiekszosci pacjentow wystepuja jako ubytek otwoér
w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ASD) oraz przetrwaty otwoér owalny (PFO - czyli ,niedomknieta zastawka”
w przegrodzie miedzy przedsionkami).

Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej typu ASD jest opisywany jako rzeczywisty otwér w przegrodzie
pomiedzy przedsionkami serca. Konsekwencjg jego istnienia jest fakt, iz czes¢ krwi ptynacej z ptuc do lewego
przedsionka i potem do lewej komory przedostaje sie z powrotem do prawego przedsionka i nie bierze udziatu
w zaopatrzeniu ciata w tlen, natomiast obcigza dodatkowo prawe serce i krazenie ptucne mogac prowadzic¢
do ograniczenia tolerancji wysitku a w ostatecznosci do rozwoju powiktan w postaci niewydolnosci serca, migotania
przedsionkéw i nadci$nienia ptucnego.

Przetrwaty otwér owalny (PFO) jest szczeling pomiedzy dwoma zachodzacymi na siebie cze$ciami przegrody, do ktérej
otwarcia dochodzi w szczegélnych, indywidualnych sytuacjach. W normalnych warunkach krew ptynaca z uktadu
zylnego zostataby przefiltrowana w ptucach. W przypadku istnienia PFO dochodzi do otwarcia takiej szczeliny
i przecieku krwi z uktadu zylnego bezposrednio do lewego przedsionka i uktadu tetniczego. W skrajnych sytuacjach
moze dochodzi¢ do przechodzenia powstatych w uktadzie zylnym skrzeplin i do tworzenia sie zatoréw w uktadzie
tetniczym modzgu, serca oraz narzagdéw jamy brzusznej i kornczyn.

Ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej typu ASD stanowi drugg co do czestosci wade wrodzong serca
u dorostych i wystepuje okoto 2 razy czesciej u kobiet. Czesto$¢ wystepowania droznego otworu owalnego szacuje
sie na okoto 20-30% w populacji dorostych, aczkolwiek czesciej u mtodych oséb po udarze mézgu.

W chwili obecnej brak jest danych naukowych moéwigcych, ktéra z oséb posiadajacych drozny otwér owalny dozna
w swoim zyciu epizodu zatorowego zwigzanego z PFO oraz brak jednoznacznych wytycznych dotyczacych
kwalifikowania chorych do zabiegu zamkniecia PFO, dlatego tez kazdy pacjent musi by¢ przed zabiegiem
skonsultowany przez zespét neurologiczno-kardiologiczny celem ustalenia optymalnego sposobu postepowania.

2. Rodzaju i sposobie przeprowadzenia zabiegu/badania.

Standardowa metoda zamykania ubytkéw w przegrodzie miedzyprzedsionkowej jest przezskérna implantacja
specjalnego okludera zbudowanego z dwdch elastycznych dyskéw (parasolek). Zabiegi s3 przeprowadzane
w Zaktadzie Kardiologii Inwazyjnej w warunkach sterylnej sali zabiegowej.
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Po miejscowym znieczuleniu okolicy pachwiny naktuwa sie zyte udowa i pod kontrola lampy rentgenowskiej
i echokardiografii przezprzetykowej wprowadza sie przez zyte gtéwna dolna cewnik diagnostyczny ktérego koncéwka
przechodzi sie przez istniejacy ubytek w przegrodzie miedzyprzedsionkowej (ASD lub PFO) do lewego przedsionka
serca. Nastepnie przez ten cewnik wprowadza sie wspomniany okluder do zamykania ubytku. W lewym przedsionku
serca zostaje otwarta potowa systemu (jeden dysk). Po otwarciu i dopasowaniu dysku po lewej stronie przegrody
miedzyprzedsionkowej zostaje otwarta druga cze$¢ systemu po prawej stronie przegrody miedzyprzedsionkowe;j
(drugi dysk).

Po dokonaniu kontroli prawidtowosci implantacji w przezprzetykowym badaniu echokardiograficznym i skopii
rentgenowskiej, system zostaje odtgczony odpowiednim mechanizmem zwalniajgcym. Cewnik zostaje usuniety
a miejsce naktucia zyty zamkniete z zastosowaniem miejscowego ucisku.

3. Mozliwych, najprawdopodobniejszych nastepstwach, zagrozeniach i powiktaniach zwigzanych z zabiegiem.

e krwawienie - celem wykonania diagnostyki i zabiegu wykonuje sie naktucie tetnicy i zyty udowej. Po usunieciu
cewnika wykonuje sie miejscowy ucisk na tetnice i zyte, co pozwala na zasklepienie sie naczyn. W pojedynczych
przypadkach moze pomimo w/w zabiegéw dochodzi¢ do krwawienia z miejsca naktucia i powstania krwiaka

e zamkniecie naczyniaizatorowos¢ - podczas naktucia zyty lub tetnicy i wprowadzenia koszulki (cewnika) moze dojs¢
do zamkniecia naczynia w wyniku jego skurczu lub wykrzepienia. Ponadto istnieje niewielkie ryzyko, iz dojdzie do
powstania skrzepliny na cewniku, ktéry jak kazde obce ciato zwieksza prawdopodobienstwo do powstania
skrzeplin na swojej powierzchni. Uwolnienie takiej skrzepliny moze spowodowac jej przejscie do ptuc lub przez
otwér w przegrodzie miedzyprzedsionkowej do uktadu tetniczego i zamkniecia naczynia np. mézgu. Aby zapobiec
takiemu powiktaniu stosuje sie w trakcie zabiegu odpowiednie leczenie farmakologiczne (heparynizacja). Takze po
zabiegu istnieje pewne niewielkie ryzyko powstawania skrzeplin na implantowanym urzadzeniu. Dlatego istnieje
konieczno$¢ przyjmowania odpowiedniego leczenia przeciwptytkowego (przez okres 6 miesiecy). Po minieciu tego
okresu dochodzi do pokrycia powierzchni parasolek srédbtonkiem i urzadzenie nie jest dtuzej rozpoznawane przez
organizm jako obce;

o zakazenie diagnostykaizabiegi w ramach kardiologii interwencyjnej tak jak zabiegi operacyjne sg przeprowadzane
w sterylnych warunkach tzn. s3 przestrzegane wszystkie procedury zapobiegajace rozwinieciu sie zakazenia.
Pomimo to nie da sie w 100% wykluczy¢ mozliwosci zakazenia. Po zabiegu implantacji okludera do zamykania ASD
lub PFO istnieje ryzyko, iz znajdujace sie w krwi bakterie moga doprowadzi¢ do rozwiniecia sie zakazenia. Dlatego
wszyscy pacjenci otrzymujg profilaktycznie przed zabiegiem antybiotykoterapie. Do momentu petnego pokrycia
urzadzenia przez srodbtonek zalecane jest stosowanie tzw. profilaktyki zapalenia wsierdzia - przez co nalezy
rozumie¢ stosowanie antybiotykoterapii podczas zabiegéw stomatologicznych podczas ktérych wystepuje
krwawienie z dzigset lub sluzéwek np. ekstrakcja zeba, zabiegi kanatowe lub w obrebie przyzebia oraz w przypadku
innych zabiegéw zwiekszajacych ryzyko zakazenia. W/w profilaktyka powinna by¢ stosowana przez 6 miesiecy od
momentu wykonania zabiegu. W przypadku jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych zastosowania profilaktycznie
antybiotyku nalezy skontaktowac sie z lekarzem z zespotu wykonujacego zabieg. W niezmiernie rzadkich
przypadkach moze dochodzi¢ do rozwiniecia sie zapalenia wsierdzia i koniecznosci chirurgicznego usuniecia
Implantowanego urzadzenia

e zaburzenia rytmu - w trakcie zabiegu implantacji i po nim moze dochodzi¢ do przejsciowych zaburzen rytmu serca.
Utrwalone zaburzenia rytmu serca po prawidtowej implantacji s niezwykle rzadkie;

e utrata (embolizacja) urzadzenia - przez utrate urzadzenia zamykajgcego rozumiemy utrate urzadzenia z cewnika
doprowadzajacego oraz przesuniecie sie (wypadniecie) urzadzenia juz po jego implantacji. W wiekszosci
przypadkoéw istnieje mozliwos¢ uchwycenia urzadzenia i jego wyciagniecie z zastosowaniem technik kardiologii
interwencyjnej. W przypadku niepowodzenia tych zabiegéw konieczne jest chirurgiczne usuniecie urzadzenia.
Utrata urzadzenia prowadzaca do zagrozenia zycia i powaznych zaburzen pracy serca jest niezwykle rzadkim
powiktaniem:

e zatorowos¢ powietrzna - pomimo, iz przeptukanie urzadzenia w cewniku i jego transport w miejsce implantagji
w trakcie zabiegu sa wykonywane tak, aby nie dopusci¢ do powstania powiktan, w tym zatorowosci powietrznej.
Nie mozna w 100% wykluczy¢ jej wystapienia. Jej konsekwencje sg zblizone do tych, jakie wystepuja w przypadku
powstania skrzeplin, tzn. moze dojs¢ do zatorowosci ptucnej, lub obwodowej, np. w sercu lub narzadach jamy
brzuszne;j:

e uszkodzenie serca - system zamykajacy lub cewniki moga w bardzo rzadkich przypadkach prowadzi¢ do
uszkodzenia serca. Tego typu uszkodzenia wystapity dotychczas jedynie w pojedynczych przypadkach. Przy
stosowanym przez nas systemie zamykajagcym tego typu powiktanie jest zminimalizowane.
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4, Postepowaniu po zabiegu

W przypadku prawidtowo przeprowadzonego zabiegu pacjenci mogg opusci¢ szpital zazwyczaj w 3-4 dniu. Po
wypisaniu ze szpitala konieczne s3 kontrolne wizyty ambulatoryjne zgodnie z zaleceniami lekarzy z os$rodka
wykonujgcego zabieg. Wskazana jest pierwsza ambulatoryjna wizyta kontrolna po 4 tygodniach, a nastepnie po okoto
6 miesigcach z kazdorazowo oceng echokardiograficzna (w razie watpliwosci w badaniu przezklatkowym moze zosta¢
podjeta decyzja o koniecznosci wykonania badania echokardiograficznego przezprzetykowego). U czesci pacjentéw
moze by¢ konieczne przeprowadzenie poszerzonej diagnostyki.

OSWIADCZENIE PACJENTA

Oswiadczam, ze przed rozpoczeciem zabiegu udzielitam(em) petnych i prawdziwych odpowiedzi na pytania,
ktoére lekarz zadawat mi w trakcie wywiadu lekarskiego, nie zataitem/tam istotnych informacji odnosnie:

] mojego stanu zdrowia, przyjmowanych lekéw, przebytych zabiegéw, istnienia/braku cigzy, wystepowaniu/braku
alergii, przebytych choréb.

Informacja przekazana mi przez lekarza byta rzetelna, wyczerpujca i jest dla mnie w petni jasna oraz
zrozumiata:

|| w trakcie rozmowy z lekarzem miatam(em) nieograniczcona mozliwos¢ zadawania pytan dotyczacych
proponowanego zabiegu i uzyskatam wyczerpujace odpowiedzi,

Djednoczeénie wyrazam zgode na ewentualne zmiany lub rozszerzenia zabiegu, ktére okaza sie niezbedne w trakcie
przeprowadzania w/w zabiegu i upowazniam lekarzy do wykonywania czynnosci, ktére uznaja za stosowne dla
ratowania mojego zdrowia i zycia w sytuacjach tego wymagajacych,

[ ] zdaje sobie sprawe z tego, ze moga wystapi¢ inne, niespodziewane zagrozenia lub powiktania wynikajace
z indywidualnych cech ludzkiego organizmu, rozumiem, ze wymienione w powyzszej informacji powiktania nie s3
wszystkimi mozliwymi, z ktérymi moge sie zetkngé w trakcie leczenia/ zabiegu,

[ ] ponadto o$wiadczam, iz przyjetam/atem do wiadomosci wszelkie zalecenia dotyczace postepowania przed i po
wykonaniu zabiegu/operacji, rozumiem ze ich nieprzestrzeganie moze w istotny sposéb wptyna¢ na ostateczny efekt
zabiegu/operacji, a o wszystkich powiktaniach powinienem poinformowac lekarza,

[ ] os$wiadczam, ze zostatam/em poinformowana/y o mozliwosci cofniecia zgody.

Data Podpis pacjenta powyzej 16 r.z. Podpis przedstawiciela ustawowego

Po zapoznaniu sie z trescia informacji i oéwiadczenia WYRAZAM DOBROWOLNIE SWIADOMA ZGODE na
przeprowadzenie proponowanego badania/zabiegu

Data Podpis pacjenta powyzej 16 r.z. Podpis przedstawiciela ustawowego

Data Podpis i numer PWZ lekarza
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Imie i nazwisko:

PESEL:

Nr ks. gt.:

Po zapoznaniu sie z trescia informacji i oSwiadczenia | NIE WYRAZAM ZGODY /  COFAM UPRZEDNIO
WYRAZONA ZGODE* na przeprowadzenie proponowanego badania/zabiequ

Data

Podpis pacjenta powyzej 16 r.z.

Podpis przedstawiciela ustawowego

Data

Podpis i numer PWZ lekarza

* zaznacz wtasciwe

** pacjent po ukoriczeniu 16 r.z. - zgoda podwdjna (pacjenta i przedstawiciela ustawowego lub opiekuna prawnego)

[ ] Podpisanie formularza przez pacjenta jest niemozliwe z powodu:

Data

Podpis lekarza

Podpis Swiadka
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